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MINISTERIO DEL INTERIOR 



Decreto 23/95 



Acéptase la renuncia de su titular. 



Bs. As., 6/1/95 



VISTO la renuncia presentada por el Doctor D. 
Carlos Federico RUCKAUF al cargo de Mi- 
nistro del Interiory atento lo establecido en 
el artículo 99, inciso 7 de la Constitución 
Nacional. 

EL PRESIDENTE 

DE LA NACIÓN ARGENTINA 

DECRETA: 



* Artículo 1* — Acéptase, a partir del 9 
de enero de 1995, la renuncia presentada 
por el Doctor D. Carlos Federico RUCKAUF 
(L.E. N s 8.168.123), al cargo de Ministro del 
Interior. 



Art. 2* — Comuniqúese, publíquese, dése 
a la Dirección Nacional del Registro Oficial 
y archívese. — MENEM. — Osear H. Cami- 
lión. 



1 a 



LEGISLACIÓN 

Y AVISOS OFICIALES 



Los documentos que aparecen en el BOLETÍN OFICIAL 

DÉLA REPÚBLICA ARGENTINA serán tenidos por 

auténticos y obligatorios por el efecto de esta publicación 

y por comunicados y suficientemente circulados dentro 

de lodo el territorio nacional (Decreto N a 659/1947) 




Secretaria de Energía 

ENERGÍA eléctrica 

Resolución 52/95 

Precisase la forma en que la Compañía Ad- 
ministradora del Mercado Mayorista Eléc- 
trico Sociedad Anónima (CAMMESA) debe 
facturar la energía utilizada como Consu- 
mos Propios por la Compañía de Transporte 
de Energía Eléctrica en Alta Tensión Socie- 
dad Anónima (TRANSENER S. A.) y Empre- 
sas de Transporte de Energía Eléctrica por 
Distribución Troncal. 

Bs. As., 14/2/95 

VISTO el Expediente N» 750-000067/95 del 
Registro de la SECRETARIA DE ENERGÍA 
del MINISTERIO DE ECONOMÍA Y OBRAS 
Y SERVICIOS PÚBLICOS, la Resolución 
ex-SECRETARIA DE ENERGÍA ELÉCTRI- 
CA N a 61 del 29 de abril de 1992, la 
Resolución SECRETARIA DE ENERGÍA 
N e 137 del 30 de noviembre de 1992 y sus 
modificatorias, y la Resolución MINISTE- 
RIO DE ECONOMÍA Y OBRAS Y SERVI- 
CIOS PÚBLICOS N B 683 del 25 de junio de 
1993, y 

CONSIDERANDO: 

Que las Circulares N Q 4 y 5 modificatorias 
del Pliego del Concurso Público Interna- 
cional para la venta del SESENTA Y CINCO 
POR CIENTO (65 %) de las acciones de la 
COMPAÑÍA DE TRANSPORTE DE ENER- 
GÍA ELÉCTRICA EN ALTA TENSIÓN SO- 
CIEDAD ANÓNIMA (TRANSENER S. A.) 
establecen la metodología de facturación 
de los consumos propios de las instalacio- 
nes de la red existente a la fecha de priva- 
tización de la COMPAÑÍA DE TRANSPOR- 
TE DE ENERGÍA ELÉCTRICA EN 
ALTA TENSIÓN SOCIEDAD ANÓNIMA 
(TRANSENER S. A.). 

Que es necesario precisar la forma en que 
la COMPAÑÍA ADMINISTRADORA DEL 
MERCADO MAYORISTA ELÉCTRICO SO- 
CIEDAD ANÓNIMA (CAMMESA) debe fac- 
turar del total de los consumos propios de 
las instalaciones de la red existente, a los 
usuarios del Sistema de transporte en Alta 
Tensión el valor de OCHOCIENTOS 
MEGAVATIOS-HORA por MES (800 MWh/ 
mes), y a la COMPAÑÍA DE TRANSPORTE 
DE ENERGÍA ELÉCTRICA EN ALTA TEN- 
SIÓN SOCIEDAD ANÓNIMA (TRANSENER 
S. A.) el excedente respecto a dicho valor. 

Que es conveniente y oportuno asumir la 
experiencia recogida desde al fecha de 
vigencia de la Resolución MINISTERIO DE 
ECONOMÍA Y OBRAS Y SERVICIOS PÚ- 
BLICOS N s 683. del 25 de junio de 1993, 
que aprobó las citadas Circulares N s 4 y 5, 
y profundizar los procedimientos en apli- 
cación, siendo para ello necesario ajustar 
la modalidad de pago al MERCADO ELÉC- 
TRICO MAYORISTA (MEM) de la energía 
utilizada como Consumos Propios para 
Servicios Auxiliares por la COMPAÑÍA DE 
TRANSPORTE DE ENERGÍA ELÉCTRICA 
EN ALTA TENSIÓN SOCIEDAD ANÓNIMA 
(TRANSENER S. A.). 

Que es necesario precisar la forma en que 
la COMPAÑÍA ADMINISTRADORA DEL 



MERCADO MAYORISTA ELÉCTRICO SO- 
CIEDAD ANÓNIMA (CAMMESA) debe fac- 
turar la energía utilizada como Consumos 
Propios para Servicios Auxiliares por las 
EMPRESAS DE TRANSPORTE DE ENER- 
GÍA ELÉCTRICA POR DISTRIBUCIÓN 
TRONCAL. 

Que la SECRETARIA DE ENERGÍA del MI- 
NISTERIO DE ECONOMÍA Y OBRAS Y SER- 
VICIOS PÚBLICOS está facultada para el 
dictado del presente acto en virtud de lo 
dispuesto por el Articulo 36 de la ley 24. 065. 

Por ello, 

EL SECRETARIO DE 

ENERGÍA 

RESUELVE: 

Artículo 1 B — Los Consumos Propios de 
energía eléctrica de las instalaciones de la red 
existente a la fecha de privatización de la COM- 
PAÑÍA DE TRANSPORTE DE ENERGÍA ELÉC- 
TRICA EN ALTA TENSIÓN SOCIEDAD ANÓNI- 
MA (TRANSENER S. A.), que se miden en el lado 
de Media Tensión del Transformador de Servi- 
cios Auxiliares o en el alimentador de Media 



Tensión equivalente, serán abonados por los 
usuarios y por la COMPAÑÍA DE TRANSPORTE 
DE ENERGÍA ELÉCTRICA EN ALTA TENSIÓN 
SOCIEDAD ANÓNIMA (TRANSENER S. A.), de 
acuerdo a lo estipulado en los Artículos 3 S y 4° 
de la presente Resolución. 

Art. 2 9 — La facturación de los Consumos 
Propios de la COMPAÑÍA DE TRANSPORTE DE 
ENERGÍA ELÉCTRICA EN ALTA TENSIÓN 
(TRANSENER S. A.) y de las EMPRESAS DE 
TRANSPORTE DE ENERGÍA ELÉCTRICA POR 
DISTRIBUCIÓN TRONCAL, que se miden en el 
lado de Media Tensión del Transformador de 
Servicios Auxiliares o en el alimentador de Me- 
dia Tensión equivalente, será efectuada por la 
COMPAÑÍA ADMINISTRADORA DEL MERCA- 
DO MAYORISTA ELÉCTRICO SOCIEDAD ANÓ- 
NIMA (CAMMESA), al finalizar cada periodo 
estacional semestral, al precio monómico resul- 
tante de la aplicación de la siguiente expresión: 
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$ PM: promedio del precio de la energía en el 
Mercado, para el período estacional correspon- 
diente. 

$ PPAD: precio de la potencia puesta a disposi- 
ción en el Mercado. 

NHFV: número mensual de horas fuera de valle 
en dias hábiles. 

NH: número mensual de horas. 

K: coeficiente de distribución. 

Art. 3 9 — Al finalizar cada período estacional 
semestral, la COMPAÑÍA ADMINISTRADORA 
DEL MERCADO MAYORISTA ELÉCTRICO SO- 
CIEDAD ANÓNIMA (CAMMESA) debitará de la 
Cuenta de Apartamientos del Transporte co- 
rrespondiente a la COMPAÑÍA DE TRANSPOR- 
TE DE ENERGÍA ELÉCTRICA EN ALTA TEN- 
SIÓN SOCIEDAD ANÓNIMA (TRANSENER 
S. A.) los montos correspondientes a los Consu- 
mos Propios de la COMPAÑÍA DE TRANSPOR- 
TE DE ENERGÍA ELÉCTRICA EN ALTA TEN- 
SIÓN SOCIEDAD ANÓNIMA (TRANSENER 
S. A.) hasta el valor de OCHOCIENTOS 
MEGAVATIOS-HORAporMES(800MWh/mes), 
utilizando para valorizarlos la fórmula del Ar- 
ticulo 2 a de la presente Resolución con un 
coeficiente de distribución K de UNO COMA 
DOS (K = 1,2), y los acreditará al Fondo de 
Estabilización. 

Art. 4 o — La facturación de los Consumos 
Propios, responsabilidad de la COMPAÑÍA DE 
TRANSPORTE DE ENERGÍA ELÉCTRICA EN 
ALTA TENSIÓN (TRANSENER S. A.) y de las 
EMPRESAS DE TRANSPORTE DE ENERGÍA 
ELÉCTRICA POR DISTRIBUCIÓN TRONCAL, 
se realizará al finalizar cada período estacional 
semestral asimilando dichos consumos, a los 
efectos impositivos, al de un agente GENERA- 
DOR que compra para abastecer un contrato al 
MERCADO ELÉCTRICO MAYORISTA (MEM). 
Este consumo será valorizado con la metodología 
y al precio establecido en el Artículo 2 a de la 
presente Resolución adoptando dentro de la 
fórmula el coeficiente de distribución K de UNO 
COMA DOS (K= 1.2). 

Art. 5 9 — La facturación de consumos de 
otros agentes del MERCADO ELÉCTRICO MA- 
YORISTA (MEM) conectados a las Instalaciones 
de la COMPAÑÍA DE TRANSPORTE DE 
ENERGÍA ELÉCTRICA EN ALTA TENSIÓN 
(TRANSENER S. A.) o de las EMPRESAS DE 
TRANSPORTE DE ENERGÍA ELÉCTRICA POR 
DISTRIBUCIÓN TRONCAL, que se miden en el 
lado de Media Tensión del Transformador de 
Servicios Auxiliares o en el alimentador de Media 
Tensión equivalente, atribuibles a la Función 
Técnica de Transporte, se realizará al finalizar 
cada período estacional semestral, valorizando 
con la metodología y al precio establecido en el 
Articulo 2 o de la presente Resolución, adoptando 
dentro de la fórmula el coeficiente de distribu- 
ción K de UNO COMA DOS (K = 1,2). 

Art. 6° — Los consumos de otros agentes del 
MERCADO ELÉCTRICO MAYORISTA (MEM) co- 
nectados a instalaciones de la COMPAÑÍA DE 
TRANSPORTE DE ENERGÍA ELÉCTRICA EN 
ALTA TENSIÓN (TRANSENER S. A.) o de las 
EMPRESAS DE TRANSPORTE DE ENERGÍA 
ELÉCTRICA POR DISTRIBUCIÓN TRONCAL, que 
se miden en el lado de Media Tensión del Trans- 
formador de Servicios Auxiliares o en el 
alimentador de Media Tensión equivalente, no 
atribuibles a la Función Técnica de Transporte, 
se facturarán al finalizar cada período estacional 
semestral valorizando con la metodología y al 
precio establecido en el Artículo 2- de la presente 
Resolución adoptando dentro de la fórmula el 
coeficiente de distribución K igual a DOS (K = 2). 

Art. 7 S — La aplicación de la presente 
metodología para la facturación de los Consu- 
mos previstos en los Artículos 3 9 . 4 S , 5 e y 6 g de 
la presente Resolución tendrá vigencia retroacti- 
va a partir de la fecha de privatización de la 
COMPAÑÍA DE TRANSPORTE DE ENERGÍA 
ELÉCTRICA EN ALTA TENSIÓN (TRANSENER S. 
A.) o de cada una de las EMPRESAS DE TRANS- 
PORTE DE ENERGÍA ELÉCTRICA POR DISTRI- 
BUCIÓN TRONCAL, según corresponda. 

Art. 8 S — Notifíquese de la presente al ENTE 
NACIONAL REGULADOR DE LA ELECTRICI- 
DAD (ENRE), la COMPAÑÍA ADMINISTRADORA 
DEL MERCADO MAYORISTA ELÉCTRICO SO- 
CIEDAD ANÓNIMA (CAMMESA), la COMPAÑÍA 
DE TRANSPORTE DE ENERGÍA ELÉCTRICA EN 
ALTA TENSIÓN SOCIEDAD ANÓNIMA (TRAN- 
SENER S. A.), la EMPRESA DE TRANSPORTE 
DE ENERGÍA ELÉCTRICA POR DISTRIBUCIÓN 
TRONCAL DEL NOROESTE ARGENTINO SO- 
CIEDAD ANÓNIMA (TRANSNOA S. A.), la EM- 
PRESA DE TRANSPORTE DE ENERGÍA ELÉC- 
TRICA POR DISTRIBUCIÓN TRONCAL DEL NO- 
RESTE ARGENTINO SOCIEDAD ANÓNIMA 



(TRANSNEA S. A.), la EMPRESA DE TRANSPOR- 
TE DE ENERGÍA ELÉCTRICA POR DISTRIBU- 
CIÓN TRONCAL DE LA PATAGONIA SOCIEDAD 
ANÓNIMA (TRANSPA S. A.), la EMPRESA DE 
TRANSPORTE DE ENERGÍA ELÉCTRICA POR 
DISTRIBUCIÓN TRONCAL DE CUYO SOCIE- 
DAD ANÓNIMA (DISTROCUYO S. A.), y a los 
integrantes del SISTEMA DE TRANSPORTE DE 
ENERGÍA ELÉCTRICA POR DISTRIBUCIÓN 
TRONCAL TRANSCOMAHUE, ENTE PROVINCIAL 
DE ENERGÍA DEL NEUQUEN (EPEN) y ENER- 
GÍA RIO NEGRO SOCIEDAD DEL ESTADO 
(ERSE). 

Art. 9 a — Comuniqúese, publiquese, dése a la 
Dirección Nacional del Registro Oficial y 
archívese. — Carlos M. Bastos. 



Secretaría de Transporte 

AUTOTRANSPORTE PUBLICO 
DE PASAJEROS 

Resolución 54/95 

Modifícase el Anexo I de la Resolución S. T. 
N 9 362/94. 

Bs. As., 13/2/95 

VISTO el Expediente N e 558-003648/94 del Re- 
gistro del MINISTERIO DE ECONOMÍA Y 
OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS, y 

CONSIDERANDO: 

Que el Decreto N e 656 del 29 de abril de 
1-994 clasificó los servicios de transporte por 
automotor de pasajeros de carácter urbano 
y suburbano de Jurisdicción Nacional como 
Servicios Públicos y Servicios de Oferta Li- 
bre. 

Que la Resolución S. T. N s 362 del 23 de 
setiembre de 1994 reglamentó los aspectos 
operativos y funcionales de las diversas mo- 
dalidades de los Servicios de Oferta Libre. 

Que se evidencian argumentos técnicos que 
resulta conveniente precisar en aras de una 
adecuada exégisis y aplicación de la norma 
al caso concreto. 

Que se ha juzgado conveniente otorgar un 
plazo a los antiguos operadores de los ahora 
llamados Servicios de Oferta Libre con el fin 
de ordenar el proceso de renovación del 
parque móvil. 

Que la Dirección General de Asuntos Jurídi- 
cos del MINISTERIO DE ECONOMÍA Y 
OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS ha tomado 
la intervención que le compete de acuerdo a 
lo establecido en el Artículo 7 5 inciso d) de la 
Ley N» 19.549. 

Que se procede de acuerdo a las facultades 
conferidas por el Decreto N e 656/94 y la 
Resolución M. E. y O. y S. P. N s 623 del 9 de 
mayo de 1994. 

Por ello. 

EL SECRETARIO DE 

TRANSPORTE 

RESUELVE: 

Articulo I a — Sustituyese el Artículo 3 9 del 
Anexo I de la Resolución S. T. N 9 362/94, el que 
quedará redactado del siguiente modo: 

"ARTICULO 3 Q —Todas las modalidades de los 
Servicios de Oferta Libre comprendidos en el 
Capítulo II Título V del Decreto N e 656/94 se 
ajustarán a las siguientes pautas generales: 

a) Deberán trasladar únicamente pasajeros 
sentados a excepción de los Servicios de Hipó- 
dromos y Espectáculos Deportivos y Culturales. 

b) Deberán contar con una identificación exte- 
rior de acuerdo a lo que establezca la COMISIÓN 
NACIONAL DE TRANSPORTE AUTOMOTOR. 

c) Los vehículos que integren el parque auto- 
motor afectado a la prestación de los servicios 
incluidos en la presente reglamentación, debe- 
rán observar las prescripciones de los Artículos 
5 1 y 52 del Decreto N 5 692 del 27 de abril de 1992 
(t. o. Decreto N s 2254 del 1 de diciembre de 
1992.) Hasta tanto entren en vigencia las anti- 
güedades máximas previstas en el decreto cita- 
do, la antigüedad máxima de los vehículos que se 
incorporen a la prestación de Servicios de Oferta 
Libre será: 

1) De DOCE (12) años computados a la fecha 
de su inscripción, pudiendo mantenerse en cir- 



culación hasta el 12 de diciembre de 1995, 
momento a partir del cual deberán ser 
desafectados del servicio. 

2) Los operadores que prestaban servicios 
antes de la entrada en vigencia de la presente 
resolución contarán con un plazo para la renova- 
ción de su parque móvil que se extenderá hasta 
el 30 de setiembre de 1995. 

3) Los prestadores de Servicios Escolares 
Interjurisdiccionales contarán con un plazo para 
la renovación de su parque móvil que se extende- 
rá hasta el 12 de diciembre de 1995. 

d) Las unidades afectadas a los servicios com- 
prendidos en la presente resolución deberán 
hallarse pintadas exclusivamente con color ver- 
de Código IRAM 01/1/180, excepto en los casos 
en que los servicios sean prestados por empresas 
de Transporte Público y de Turismo registradas 
en la COMISIÓN NACIONAL DE TRANSPORTE 
AUTOMOTOR, en los vehículos afectados a la 
prestación de Servicios Escolares ínter- juris- 
diccionales, del Ámbito Portuarioy Aeroportuario, 
de Hipódromos y Espectáculos Deportivos y 
Culturales y en los vehículos utilizados exclusi- 
vamente en Servicios Contratados". 

Art. 2 9 — Servicio Contratado para el Turismo 
Urbano: los Servicios Contratados para el Turis- 



mo Urbano son aquellos pactados entre el trans- 
portista y una persona física o jurídica, mediante 
la suscripción de un contrato cuyo objeto sea el 
traslado de su clientela. 

Art. 3 e — En los vehículos afectados a la. 
prestación de Servicios Contratados para el Tu- 
rismo Urbano se deberá portar abordo la lista de 
pasajeros cuyo formulario será provisto e inter- 
venido por la COMISIÓN NACIONAL DE TRANS- 
PORTE AUTOMOTOR previo pago del monto en 
concepto de costo administrativo respectivo y el 
instrumento (orden de compra, factura, remito o 
contrato) de la prestación que se encuentra en 
ejecución, en los que deberán constar las ins- 
cripciones en los organismos impositivos y 
previsionales correspondientes. 

Art. 4 9 — La lista de pasajeros reviste el 
carácter de declaración jurada debiendo mante- 
nerse en los archivos de la empresa prestadora 
del servicio por el término de DOS (2) años 
contados a partir de la fecha de su emisión por la 
empresa de transporte. 

Art. 5" — El transportista que no portare, la 
lista de pasajeros o consigne en la misma datos 
falsos, inexactos o engañosos, será pasible de las 
sanciones prescriptas por el RÉGIMEN DE PE- 
NALIDADES, aprobado por el Decreto N" 2673 
del 29 de diciembre de 1992. 
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Art. 6 9 — Los operadores de los Servicios 
Contratados para el Turismo Urbano deberán 
observar el cumplimiento de todas las obligacio- 
nes emergentes de la Resolución S. T. 
N 9 362/94, en cuanto resulte exigible. 

Art. 7 a — Comuniqúese a las Cámaras Empre- 
sarias del Transporte Automotor de Pasajeros y 
remítase a la SUBSECRETARÍA DE TRANSPOR- 
TE AUTOMOTOR a sus efectos. Cumplido gíren- 
se las presentes actuaciones a la COMISIÓN 
NACIONAL DETRANSPORrEAUTOMOTORpara 
la prosecución de su trámite. 

Art. 8" — Comuniqúese, publíquese, dése a la 
Dirección Nacional del Registro Oficial y 
archívese. — Edmundo del Valle Soria. 



Secretaria de Hacienda 

y 

Secretaria de Turismo 

SEGURIDAD SOCIAL 

Resolución Conjunta 60/95 y 55/95 

Declárase extendidos los beneficios del De- 
creto N- 2609/93 a determinadas actividades 
económicas que operan en la ciudad de Puer- 
to Iguazú. 

Bs. As., 8/2/95 

VISTO el expediente N 9 001-004436/94 del re- 
gistro del MINISTERIO DE ECONOMÍA Y 
OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS, las dispo- 
siciones contenidas en el Decreto N 9 2609 
del 22 de diciembre de 1993, el ar-tículo 4 o 
del Decreto N s 1 141 del 14 de julio de 1994, 
el Decreto N e 476 del 28 de marzo de 1994, 
y la solicitud de aplicación de tales normas 
para la Ciudad de PUERTO 1GUAZU. formu- 
lada por el Gobierno de la PROVINCIA DE 
MISIONES mediante nota del 8 de agosto de 
1994; y 

CONSIDERANDO: 

Que las normas de referencia prevén la 
posibilidad de extender la disminución esta- 
blecida por el Decreto N 9 2609 del 22 de 
diciembre de 1993, en las contribuciones a 
cargo de los empleadores sobre la nómina 
salarial, a todas las actividades económicas 
que operen en localidades cuya subsisten- 
cia misma dependa del turismo. 

Que para acceder al beneficio, la Provincia 
requirente debe cumplimentar lo dispuesto 
en el inciso 4) del Acto Declarativo PRIMERO 
del Pacto Federal para el Empleo, la Produc- 
ción y el Crecimiento, así como eximir del 
Impuesto a los Ingresos Brutos a las activi- 
dades económicas que se realicen en dichas 
localidades o las incluyan en el cronograma 
previsto en el articulo l s del Decreto N 9 476 
del 28 de marzo de 1994, regiendo el bene- 
ficio respecto de las actividades a las que se 
extienda, desde el primer día del mes si- 
guiente de la Resolución Conjunta 
aprobatoria o desde la vigencia de la exen- 
ción del Impuesto a los Ingresos Brutos, si 
ello se hubiere aplicado con anterioridad. 

Que el Gobierno de la PROVINCIA DE MI- 
SIONES solicita la aplicación de la norma a 
la ciudad de PUERTO IGUAZU. a cuyo efecto 
y sobre la base de la facultad que le acuerda 
el artículo 12 de la Ley Provincial N Q 3084, 
ha dictado mediante el Decreto N s 27 del 4 
de enero de 1994, la exención del Impuesto 
a los ingresos Brutos a diversas actividades 
económicas cuyo detalle y condiciones di- 
cho acto establece, dándole vigencia a partir 
del l 5 de enero de 1994 e instrumentándose 
operativamente con la Resolución General 
N° 001 del 3 de febrero de 1994 de la 
DIRECCIÓN GENERAL DE RENTAS de la 
Provincia. 

Que asimismo mediante Decreto Provincial 
N a 2124 del 22 de noviembre de 1994 se 
completan las exenciones del Impuesto a los 
Ingresos Brutos, dando cumplimiento total 
a lo dispuesto por el Inciso 4) del Acto 
Declarativo PRIMERO del Pacto Federal para 
el Empleo, la Producción y el Crecimiento. 

Que el desenvolvimiento y proyección eco- 
nómica de la ciudad de PUERTO IGUAZU, se 
asienta y depende fundamentalmente de los 
movimientos turísticos nacionales e inter- 
nacionales que generan en particular las 
Cataratas del Iguazú. recurso turístico na- 



tural del que constituye necesario centro 
urbano de acceso en el territorio argentino. 

Que en tales condiciones y con el alcance, 
instrumentación y vigencia dada por los 
actos provinciales señalados, respecto de 
las actividades económicas a las que se 
exime totalmente del Impuesto a los Ingre- 
sos Brutos, procede dictar la extensión de 
los beneficios del Decreto N 9 2609 del 22 de 
diciembre de 1993. 

Por ello, 

EL SECRETARIO DE 

HACIENDA DEL MINISTERIO DE 

ECONOMÍA Y OBRAS 

Y SERVICIOS PÚBLICOS 

Y 

EL SECRETARIO DE 

TURISMO DE LA PRESIDENCIA 

DE LA NACIÓN 

RESUELVEN: 

Artículo l 9 — Declárase extendidos los bene- 
ficios del Decreto N 9 2609 del 22 de diciembre de 
1993, a las actividades económicas que operan 
en la ciudad de PUERTO IGUAZU - PROVINCIA 
DE MISIONES, comprendidas en las exenciones 
del Impuesto a los Ingresos Brutos dadas por el 
Decreto Provincial N 9 27 del 4 de enero de 1994 
e instrumentada por la Resolución General N 9 
001 del 3 de febrero de 1994 de la DIRECCIÓN 
GENERAL DE RENTAS de dicha Provincia, que 
se integran como Anexo del presente. 

Art. 2 S — La extensión del beneficio a que se 
refiere el artículo anterior, se entenderá otorga- 
da a las actividades económicas específicamente 
alcanzadas por los actos provinciales señalados, 
en las condiciones que los mismos prevén, a 
partir del l s de enero de 1994 y mientras tales 
actos mantengan vigencia. 

Art. 3 9 — Comuniqúese al Gobierno de la 
PROVINCIA DE MISIONES. 

Art. 4 9 — Comuniqúese, publíquese, dése a la 
Dirección Nacional del Registro Oficial y 
archívese. — Ricardo A. Gutiérrez. — Francisco 
Mayorga. 



NOTA: Esta Resolución se publica sin Anexo. 
La documentación no publicada puede ser con- 
sultada en la Sede Central de esta Dirección 
Nacional (Suipacha 767 - Capital Federal). 

Administración Nacional de la 
Seguridad Social 

SISTEMA INTEGRADO DE 
JUBILACIONES Y PENSIONES 

Resolución 96/95 

Apruébase el Calendario de Pago de Prestacio- 
nes del Sistema Nacional de Previsión para la 
Emisión del mes de febrero de 1995. 

Bs. As.. 15/2/95 

VISTO la Resolución D. E. n s 23 de fecha 10 de 
enero de 1995; y 

CONSIDERANDO: 

Que mediante dicho acto administrativo se 
aprobó el nuevo Calendario Permanente de 
Pago de Prestaciones del Sistema Nacional 
de Previsión con vigencia a partir de las 
emisiones del corriente año; 

Que su cumplimiento supone concentrar en 
los primeros cinco días hábiles de cada mes 
calendario la totalidad de las prestaciones 
devengadas; 

Que el calendario de vencimientos de los 
recursos provenientes del Sistema Único de 
Seguridad Social (S.U.S.S.), medio a través 
del cual se financian las aludidas prestacio- 
nes, opera recién a partir de la segunda 
semana de cada mes. 

Que no obstante mantenerse el agrupa- 
miento de los beneficiarios conforme al últi- 
mo dígito de su Documento de Identidad se 
hace necesario suspender, para la Emisión 
de Haberes Previsionales correspondiente al 
corriente mes de febrero de 1995, que se 
harán efectivos durante el mes de marzo 
próximo, las disposiciones de la Resolución 
D. E. n 9 23/95; 

Que de conformidad con las instrucciones 
recibidas, corresponde dictar la pertinente 
Resolución en tal sentido; 

Que la presente Resolución se dicta en uso 
de las facultades conferidas por el artículo 
36 de la Ley n° 24.241; 



Por ello, 

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA 
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE LA 
SEGURIDAD SOCIAL 
RESUELVE: 

Artículo 1* — Apruébase el Calendario de 
Pago de Prestaciones del Sistema Nacional de 
Previsión para la Emisión del mes de febrero de 
1 995, cuya fecha de inicio de pago quedará fijada 
conforme se indica a continuación: 

I. Beneficiarios cuyos haberes, por todo con- 
cepto, no superen la suma mensual de DOS- 
CIENTOS PESOS f$ 200.1. 

GRUPO DE PAGO 1: Documentos terminados 
en y 1, a partir del día l 5 de marzo de 1995. 

GRUPO DE PAGO 2: Documentos terminados 
en 2 y 3, a partir del día 2 de marzo de 1995. 

GRUPO DE PAGO 3: Documentos terminados 
en 4 y 5, a partir del día 3 de marzo de 1995. 

GRUPO DE PAGO 4: Documentos terminados 
en 6 y 7, a partir del día 6 de marzo de 1995. 

GRUPO DE PAGO 5: Documentos terminados 
en 8 y 9, a partir del día 7 de marzo de 1995. 

II. Restantes beneficiarios. 

GRUPO DE PAGO 6: Documentos terminados 
en y 1.a partir del día 8 de marzo de 1995. 

GRUPO DE PAGO 7: Documentos terminados 
en 2 y 3, a partir del día 9 de marzo de 1995. 

GRUPO DE PAGO 8: Documentos terminados 
en 4 y 5, a partir del día 10 de marzo de 1995. 

GRUPO DE PAGO 9: Documentos terminados 
en 6 y 7, a partir del día 13 de marzo de 1995. 

GRUPO DE PAGO 10: Documentos termina- 
dos en 8 y 9, a partir del día 14 de marzo de 1995. 

Art. 2 9 — Mantiénese en veinte (20) días 
corridos contados a partir de la fecha de inicio de 
pago, el plazo de validez para todas las Ordenes 
de Pago Previsional, fijándose como fecha de 
rendición y presentación de las impagas el quin- 
to día hábil posterior al vencimiento del plazo de 
pago del Grupo de Pago 10. 

Art. 3 B — Suspéndese para la Emisión del mes 
de febrero de 1995 las disposiciones de la Reso- 
lución D. E. n 9 23/95. 

Art. 4 9 — Regístrese, comuniqúese, dése a la 
Dirección Nacional del Registro Oficial para su 
publicación y archívese. — Arnaldo L. Cisilino. 

Ministerio de Economía y 
Obras y Servicios Públicos 

ADHESIONES OFICIALES 

Resolución 169/95 

Auspiciase el Congreso IRAM 1995 y la Asam- 
blea General de la Comisión Panamericana de 
Normas COPANT. 

Bs. As., 13/2/95 

VISTO el expediente N s 030-001241/94 del re- 
gistro del MINISTERIO DE ECONOMÍA Y 
OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS por el cual 
el INSTITUTO ARGENTINO DE RACIO- 
NALIZACIÓN DE MATERIALES solicita el 
auspicio de este Ministerio al CONGRESO 
IRAM 1995 y la ASAMBLEA GENERAL DE 
COPANT a desarrollarse en el PARK HYATT 
HOTEL de la Ciudad de BUENOS AIRES los 
días 3, 4 y 5 de mayo de 1995, y 

CONSIDERANDO: 

Que dicho Congreso tiene por finalidad di- 
fundir los avances logrados por las organi- 
zaciones internacionales en materia de nor- 
malización, acreditación y certificación de 
normas de calidad, como asimismo exponer 
sus efectos sobre las prácticas del comercio 
internacional. 

Que por otra parte dichas organizaciones 
internacionales se encuentran incorporan- 
do los aspectos vinculados con la preserva- 
ción y conservación del medio ambiente a 
las normas de certificación voluntarias de la 
calidad, temas que serán ampliamente de- 
sarrollados por el Congreso. 

Que con el dictado Decreto N 9 1474 del 23 de 
agosto de 1994 el PODER EJECUTIVO NA- 
CIONAL ha creado el Sistema Nacional de 
Normas, Calidad y Certificación con el obje- 
to de impulsar dentro del país la certifica- 
ción de dichas normas. 

Que por ello las iniciativas desarrolladas por 
medio de eventos como el CONGRESO IRAM 
1995 y la ASAMBLEA GENERAL DE LA 



COMISIÓN PANAMERICANA DE NORMAS 
TÉCNICAS —COPANT— merecen el apoyo 
de los Organismos Oficiales. 

Que debido a las directivas impartidas por el 
Superior Gobierno de la Nación en materia 
de contención del gasto público la presente 
medida no implica costo fiscal alguno. 

Que la presente resolución se dicta en uso 
de las facultades conferidas por el artículo 
l 9 Inciso 1 1) del Decreto N s 101 de fecha 16 
de enero de 1985, modificado por los Decre- 
tos N 9 1517/94 y N 9 2202/94. 

Por ello, 

EL MINISTRO DE ECONOMÍA Y 
OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS 
RESUELVE: 

Artículo 1* — Auspiciar el CONGRESO IRAM 
1995 y la ASAMBLEA GENERAL DE LA COMI- 
SIÓN PANAMERICANA DE NORMAS COPANT, a 
desarrollarse en el PARK HYATT HOTEL de la 
ciudad de BUENOS AIRES los días 3, 4 y 5 de 
mayo de 1995. 

Art. 2 9 — La medida dispuesta por el artículo 
l 9 de la presente resolución no implica gasto 
fiscal alguno. 

Art. 3 9 — Comuniqúese, publíquese, dése a la 
Dirección Nacional del Registro Oficial y 
archívese. — Domingo F. Cavallo. 

Ministerio de Economía y 
Obras y Servicios Públicos 

PRESUPUESTO 

Resolución 172/95 

Apruébase el Plan de Acción y el Presupuesto 
del ejercicio 1995 de la Empresa Nacional de 
Correos y Telégrafos Sociedad Anónima 
(ENCOTESA). 

Bs. As., 13/2/95 

VISTO el Expediente N 9 54208/94 del Registro 
de la EMPRESA NACIONAL DE CORREOS Y 
TELÉGRAFOS SOCIEDAD ANÓNIMA - 
ENCOTESA en el que se tramita la aproba- 
ción del Plan de Acción y el Presupuesto del 
ejercicio 1995 formulado por la citada em- 
presa, actuante en el área del MINISTERIO 
DE ECONOMÍA Y OBRAS Y SERVICIOS 
PÚBLICOS y, 

CONSIDERANDO: 

Que la Ley N 9 24. 1 56 de ADMINISTRACIÓN 
FINANCIERA Y DE LOS SISTEMAS DE CON- 
TROL DEL SECTOR PUBLICO NACIONAL 
contiene, en el Título II, Capítulo III, el 
régimen presupuestario de las Empresas y 
Sociedades del Estado. 

Que obra en el Expediente citado en el Visto, 
el informe favorable sobre la medida propi- 
ciada de la OFICINA NACIONAL DE PRESU- 
PUESTO. 

Que el Articulo 49 de la mencionada Ley y su 
Decreto Reglamentario N Q 1361 del 5 de 
agosto de 1994 por el cual se aprueba el 
Reglamento Parcial N 9 3 de la Ley N 9 24. 1 56, 
determina que es facultad del MINISTERIO 
DE ECONOMÍA Y OBRAS Y SERVICIOS 
PÚBLICOS la aprobación de la presente 
medida. 
Por ello, 

EL MINISTRO DE ECONOMÍA Y 
OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS 
RESUELVE: 

Articulo l 9 — Apruébase el Plan de acción y el 
Presupuesto del ejercicio 1995 de la EMPRESA 
NACIONAL DE CORREOS Y TELÉGRAFOS SO- 
CIEDAD ANÓNIMA (ENCOTESA), de acuerdo 
con el detalle que figura en los Anexos I y II a la 
presente Resolución respectivamente. 

Art. 2* — Estímase en la suma de PESOS 
CUATROCIENTOS OCHENTA MILLONES DOS 
CIENTOS VEINTICINCO MILTRESCIENTOS DIE- 
CISEIS ($ 480.225.316) los ingresos de opera- 
ción y fijase en la suma de PESOS CUATRO- 
CIENTOS TREINTA Y CINCO MILLONES NO- 
VECIENTOS QUINCE MIL DOSCIENTOS UNO 
($ 435.9 1 5.20 1 ) los gastos de operación, y como 
consecuencia de ello apruébase el Resultado 
Operativo (GANANCIA DE OPERACIÓN) estima- 
do en PESOS CUARENTA Y CUATRO MILLO- 
NES TRESCIENTOS DIEZ MIL CIENTO QUINCE 
($ 44.310.115) de acuerdo con el detalle que 
figura en las planillas del Anexo II que forman 
parte integrante de la presente Resolución. 
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Art. 3° — Estímase en la suma de PESOS 
CUATROCIENTOS OCHENTA MILLONES DOS- 
CIENTOS VEINTICINCO MILTRESCIENTOS DIE- 
CISEIS ($480.225.316) los ingresos corrientes y 
fíjase en la suma de PESOS CUATROCIENTOS 
CINCUENTA Y OCHO MILLONES NOVECIEN- 
TOS VEINTINUEVE MIL NOVECIENTOS CIN- 
CUENTA Y NUEVE ($ 458.929.959) los gastos 
corrientes, y como consecuencia de ello apruébase 
el Resultado Económico (AHORRO) estimado en 
PESOS VEINTIÚN MILLONES DOSCIENTOS 
NOVENTA Y CINCO MIL TRESCIENTOS CIN- 
CUENTA Y SIETE ($ 2 1 .295.357) de acuerdo con 
el detalle que figura en las planillas del Anexo II 
de la presente Resolución. 

Art. 4 9 — Estímase en la suma de PESOS 
NUEVE MILLONES TRESCIENTOS TRES MIL 
DOSCIENTOS OCHENTA Y DOS ($ 9.303.282) 
los ingresos de capital y fíjase en la suma de 
PESOS VEINTIÚN MILLONES DOSCIENTOS 
TREINTA Y OCHO MIL NOVECIENTOS OCHEN- 
TA ($21.238.980) los gastos de capital, y como 
consecuencia de ello, en conjunción con el Re- 
sultado Económico establecido en el Artículo 3 S 
de la presente Resolución, eslímase el Resultado 
Financiero (SUPERÁVIT) para el ejercicio 1995 
en PESOS NUEVE MILLONES TRESCIENTOS 
CINCUENTA Y NUEVE MIL SEISCIENTOS CIN- 
CUENTA Y NUEVE ($ 9.359.659) de acuerdo con 
el detalle que figura en las planillas del Anexo II 
que forman parte de la presente Resolución. 

Art. 5 9 — Comuniqúese, publíquese, dése a la 
Dirección Nacional del Registro Oficial y 
archívese. — Domingo F. Cavallo. 



NOTA: Esta Resolución se publica sin anexos. 
La documentación no publicada puede ser con- 
sultada en la Sede Central de esta Dirección 
Nacional (Suipacha 767, Capital Federal). 

COMISIÓN NACIONAL DE 
VALORES 

Resolución General 261/95 

Delegación de facultades para emitir. 

Bs. As., 9/2/95 

VISTO las presentes actuaciones rotuladas "DE- 
LEGACIÓN DE FACULTADES DEL DIREC- 
TORIO PARA EMITIR" que tramitan por ex- 
pediente N s 21/95, y lo dictaminado por la 
Subgerencia de Asesoramiento Legal; y 

CONSIDERANDO: 

Que distintas sociedades en el régimen de la 
oferta pública, han manifestado su interés 
en que esta COMISIÓN NACIONAL DE VA- 
LORES reglamente la posibilidad de que en 
aquellos casos en que la emisión de títulos 
valores requiera de una decisión de la asam- 
blea, y ésta delegue en el Directorio la deter- 
minación de la época, monto, plazo y demás 
términos y condiciones de la emisión, éste a 
su vez subdelegue esas facultades en uno o 
varios directores o gerentes. 

Que la necesidad de dotar de mayor agilidad 
al sistema de ünanciamiento a través de la 
captación del ahorro público en el mercado 
de capitales, y permitir a las empresas emi- 
soras el aprovechamiento de las condiciones 
favorables del mercado, en el momento en 
que éstas se producen, hace atendible el 
interés manifestado. 

Que la delegación de funciones relativas a 
las emisiones en el Directorio, se encuentra 
contenido en dos normas de la Ley de socie- 
dades comerciales, los artículos 188 segun- 
do párrafo y 235, inciso I a , en las que se 
establece, para los casos de aumento de 
capital, la posibilidad de la Asamblea de 
delegar en el Directorio la época de la emi- 
sión, forma y condiciones de pago. 

Que en cuanto a la posibilidad del Directorio 
de delegar funciones que le fueran conferi- 
das legal o estatutariamente, si bien la Ley 
de sociedades consagra como principio en el 
artículo 266, que el cargo de director es 
personal e indelegable, la existencia de ex- 
cepciones a ese principio hace que en rigor, 
lo único que resulta efectivamente personal 
e indelegable, es la responsabilidad que les 
cabe por el mal desempeño de sus cargos. 

Que el mismo artículo 266 establece que en 
caso de ausencia de un director podrán 
autorizar a otro director a votar en su nom- 
bre si existiera quorum, manteniendo igual 
responsabilidad que los directores presen- 
tes. 

Que en los artículos siguientes, se establece 
que en aquellos casos que el estatuto prevea 
laexistenciadeuncomitéejecutivo. integra- 
do por directores, que tengan a su cargo 
únicamente la gestión de los negocios ordi- 



narios, el resto del Directorio deberá vigilar 
la actuación de ese comité y mantendrá la 
totalidad de las obligaciones y responsabili- 
dades (articulo 269), y se consagra además 
la posibilidad de que el Directorio delegue en 
gerentes generales o especiales, sean o no 
directores, funciones ejecutivas de la admi- 
nistración (artículo 270). 

Que las características de esta delegación 
son su revocabilidad, y además, la exten- 
sión a quienes hayan sido designados en tal 
carácter, la responsabilidad de los directo- 
res por el mal desempeño de sus cargos, 
frente a la sociedad y a los terceros. Esta 
delegación, de acuerdo a lo dispuesto en la 
norma en su último párrafo, no excluye 
tampoco la responsabilidad de- los direc- 
tores. 

Que por tanto, la sub-delegación de funcio- 
nes en las personas mencionadas en el 
citado artículo 270 de la ley 19.550, en 
ningún caso se puede traducir en una dis 
minución de la responsabilidad de los Direc- 
tores, sino por el contrario en la extensión de 
dicha responsabilidad a las personas desig- 
nadas. 

Que en los casos de emisoras que no se 
encuentren comprendidas en la ley de socie- 
dades comerciales, dada la aplicación ex- 
tensiva de sus normas a otras personas 
jurídicas, como las sociedades cooperati- 
vas, en tanto y en cuanto no se contrapon- 
gan con normas específicas de éstas, la 
subdelegación deberá efectuarse en funcio- 
narios equivalentes. 

Que la presente se dicta en ejercicio de las 
atribuciones conferidas por el artículo 7° de 
la ley 17.811. 

Por ello, 

LA COMISIÓN NACIONAL DE 

VALORES 

RESUELVE: 

Articulo I o — Sustituyese el artículo 23 de las 
Normas (T.O. 1987) por el siguiente Texto: 

"ARTICULO 23: El Orden del Día de las asam- 
bleas convocadas para tratar las emisiones de 
valores mobiliarios a ser ofrecidas por suscripción 
pública deberá contener la propuesta del órgano 
de administración sobre la clase de valores a 
emitir, sus características, el monto en valor 
nominal y, en su caso, la prima de emisión. 

Tratándose de acciones, deberá consignarse 
la fecha a partir de la cual tendrán derecho a 
percibir dividendos y otras acreencias. 

También podrá incluirse en el Orden del Día la 
delegación en el órgano de administración de las 
facultades para fijar la época, monto, plazo y 
demás términos y condiciones de la emisión de 
que se trate. En ese caso, la Asamblea podrá 
autorizar al Directorio — u órgano societario equi- 
valente cuando se tratare de emisoras no com- 
prendidas en la ley 19.550 — a subdelegar esas 
facultades en uno o más de sus integrantes, o en 
uno o más gerentes de la sociedad — o funciona- 
rios equivalentes en otras clases de emisoras — 
designados en los términos del artículo 270 de la 
ley de sociedades. 

Cuando se ejerciere esa facultad de subdelegar, 
la subdelegación no podrá ser por un plazo supe- 
rior a los TRES (3) meses, prorrogables. 

La autorización para subdelegar en modo al- 
guno podrá eximir a los integrantes del órgano 
de administración de su responsabilidad por el 
ejercicio de las facultades delegadas". 

Art. 2 9 — Comuniqúese, regístrese, dése a la 
Dirección Nacional del Registro Oficial, y 
archívese. Previa publicación en el Boletín Ofi- 
cial. — Guillermo Harteneck. — Francisco G. 
Susmel. — J. Andrés Hall. — Jorge Lores. — 
Eduardo Rueda. 



Tesorería General de la Nación 

DEUDA PUBLICA 

Disposición 3/95 

Dispónese la ampliación de la emisión de 
Letras del Tesoro en Dólares Estadouniden- 
ses. 

Bs. As., 14/2/95 

VISTO, lo establecido por el artículo l s del 
Decreto N s 1363 de fecha 10 de agosto de 
1994, la RESOLUCIÓN CONJUNTA DE LA 
SECRETARIA DE HACIENDA N° 515 y de 
FINANZAS. BANCOS Y SEGUROS N a 219 
de fecha 16 de noviembre de 1994, y la 
RESOLUCIÓN CONJUNTA DE LA SECRE- 



TARIA DE HACIENDA N a 62 y DE FINAN- 
ZAS, BANCOS Y SEGUROS N s 17 de fecha 
9 de febrero de 1995. 

CONSIDERANDO: 

Que el Artículo l 2 del precitado Decreto 
facultó a la SECRETARIA DE HACIENDA 
para que por intermedio de la TESORERÍA 
GENERAL DE LA NACIÓN procediera a 
emitir y colocar instrumentos financieros 
denominados LETRAS DEL TESORO en un 
todo de acuerdo con lo establecido por la 
Ley N 9 24.156 en sus Artículos 57 Inc. B) 
y 82. 

Que por Disposición N p 2 del 10 de febrero 
de 1995 la TESORERÍA GENERAL DE LA 
NACIÓN dispuso la emisión de LETRAS 
DEL TESORO EN PESOS Y DOLARES por 
un importe de hasta el equivalente de $VN 
200.000.000.- 

Que resulta aconsejable ampliar la emi- 
sión de Letras oportunamente dispuesta 
por la precitada Disposición. 

gue la SUBSECRETARÍA DE FINAN- 
CIAMIENTO ha tomado la intervención que 
le compete proponiendo la presente am- 
pliación. 

Que la LEY DE PRESUPUESTO GENERAL 
DE GASTOS Y CALCULO DE RECURSOS 
DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL co- 
rrespondiente al Ejercicio Fiscal 1995 es- 
tablece que el monto máximo al que hace 
mención el Artículo 82 de la Ley 24. 1 56 ha 
sido fijado en un importe de MIL MILLO- 
NES DE PESOS ($ 1.000.000.000.-). 

Que asimismo, se ha previsto que los gas- 
tos que irroguen la emisión y colocación de 
estos instrumentos, como así también los 
intereses que devengaren deberán ser Im- 
putados a los créditos previstos en la Ju- 
risdicción 90 Servicio de la Deuda Pública. 

Por ello, 

EL SUBTESORERO GENERAL 

DE LA NACIÓN 

DISPONE: 

Artículo I o — Dispónese la ampliación de la 
emisión de LETRAS DEL TESORO EN DOLA- 
RES ESTADOUNIDENSES con vencimiento 
1 9 de mayo de 1 995 por un importe equivalente 
de PESOS VALOR NOMINAL SETENTA Y DOS 
MILLONES TRESCIENTOS SESENTA Y DOS 
MIL ($VN 72.362.000.-). 

Art. 2 9 — Las LETRAS DEL TESORO cuya 
emisión se dispone por el Artículo l 9 del pre- 
sente, tendrán las siguientes características: 

FECHA DE EMISIÓN: 1 6 de febrero de 1995. 

AMORTIZACIÓN: Integralmente a su venci- 
miento. 

PRECIO: Será determinado sobre la base de 
un descuento sobre el valor nominal. 

TITULARIDAD: Se emitirán valores 
registrables en el marco del sistema de depósito 
colectivo de Cajas de Valores, creadas por la 
Ley 20.643 y disposiciones complementarias. 

NEGOCIACIÓN: Serán cotizables en las Bol- 
sas y Mercados de Valores del País. 

COMISIONES: Equivalentes al 0,0625 % del 
valor nominal adjudicado. 

EXENCIONES IMPOSITIVAS: Gozarán de 
todas las exenciones impositivas dispuestas 
por las leyes y reglamentaciones en la materia. 

RÉGIMEN DE COLOCACIÓN: Las citadas 
LETRAS DEL TESORO, se colocarán por 
Licitación Pública. 

DENOMINACIÓN MÍNIMA: Las letras de me- 
nor denominación será de U$S 1.000.- 

ATENCION DE SERVICIOS FINANCIEROS: 
Los pagos se cursarán a través de las entidades 
financieras establecidas en el país Caja de 
Valores S.A. y/o Euroclear en los términos del 
Artículo 4 S de la RESOLUCIÓN CONJUNTA DE 
LA SECRETARIA DE HACIENDA N°- 515/94 Y 
FINANZAS, BANCOS Y SEGUROS N 9 219/94 
DEL 16 de noviembre de 1995. 

OTRAS CARACTERÍSTICAS: La colocación 
de las LETRAS DEL TESORO se efectuará me- 
diante la emisión de Certificados Globales para 
su inscripción en el sistema de depósito colec- 
tivo —Artículo 208 de la Ley N s 19.550— y 



disposiciones complementarias, con las salve- 
dades necesarias por tratarse de valores 
públicos. 

Art. 3® — Regístrese, comuniqúese, 
publíquese, dése a la Dirección Nacional del 
Registro Oficial y archívese. — Horacio H. 
Muscia. 



FE DE ERRATAS 

DIRECCIÓN GENERAL IMPOSITIVA 

Resolución General N° 3935/95 

En la edición de! 8 de febrero de 1995. donde 
se publicó la citada Resolución General, se 
deslizó el siguiente error de imprenta: 

En el ARTICULO 18 

DONDE DICE: ... la Dirección Provincial del 
Tabaco de la Provincia de Misiones o en las 
previstas en la Resolución ... 

DEBE DECIR: ...Ja Dirección Provincial del 
Tabaco de la Provincia de Misiones y la Asocia- 
ción de Plantadores de Tabaco de la Provincia 
de Misiones o en las previstas en la Resolu- 
ción . . . 

FE DE ERRATAS 

DIRECCIÓN GENERAL IMPOSITIVA 

Resolución General N 9 3938/95 

En la edición del 8 de febrero de 1995, donde 
se publicó la citada Resolución General, se 
deslizó el siguiente error de imprenta: 



En el ARTICULO 6 9 (2do. Párrafo) 

DONDE DICE: Esta acreditación se efectua- 
rá mediante la entrega de una copia del o los 
comprobantes de pago de las sumas retenidas, 
la que deberá ser conservada por el agente de 
retención. 

DEBE DECIR: Esta acreditación se efectuará: 
mediante la entrega de una copia del o JoS 
comprobantes de paga de las sumas retenidas/ 
debidamente suscripta por el titular o persona 
autorizada, la qué deberá ser conservada por el 
agente de retención. 
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MINISTERIO DE TRABAJO Y 
SEGURIDAD SOCIAL 

Resolución N 9 52/95 

Bs. As., 24/2/95 

Aprobar el cambio de denominación del SINDI- 
CATO PETROLERO Y GAS PRIVADO DE CUYO, 
que pasara a denominarse SINDICATO PE- 
TRÓLEO Y GAS PRIVADO DE CUYO. 

Resolución N° 58/95 

Bs. As., 30/1/95 

Aprobar el nuevo inciso f) del artículo 3°, cuyo 
texto queda redactado de la siguiente mañera: 
"prestar solidaridad moral y material a las orga- 
nizaciones sindicales afines. Participar y man- 
tener relaciones solidarias con entidades simi- 
lares, Nacionales, Extranjeras e Internaciona- 
les, profundizando las relaciones con las organi- 
zaciones Sindicales Latinoamericanas"; apro- 
bar el nuevo inciso 1) del artículo 33, cuyo texto 
en su primera parte queda redactado de la 
siguiente manera: "Secretario General: El Se- 
cretario General del Consejo Directivo Nacional 
es en el Orden Nacional el representante legal de 
la Asociación Trabajadores del Estado, en todos 
los actos y para todos sus efectos jurídicos y 
gremiales que ésta requiera y son sus deberes y 
atribuciones:"; aprobar el nuevo artículo 84 2 , 
cuyo texto queda redactado de la siguiente ma- 
nera: "La Asociación Trabajadores del Estado, 
en su carácter de organismo gremial, no podrá 
ser disuelta mientras 2 (dos) de sus C. D. Provin- 
ciales estén dispuestos a mantenerla. En caso 
de disolución los bienes de la misma pasarán 
a dominio del Hospital de Pediatría Pedro 
de Elizalde (ex-Casa Cuna)"; aprobar el nuevo 
artículo 9 1 2 , cuyo texto queda redactado de la 
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siguiente manera: "La Junta Electoral Nacional 
Lendrá a su cargo el control del acto eleccionario 
por el cual son designados mediante el voto 
directo y secreto del afiliado en forma simultá- 
nea el Consejo Directivo Nacional, los Consejos 
Directivos Provinciales, C. D. de Capital Fede- 
ral. Comisiones Revisoras de Cuentas. Delega- 
dos a los Congresos de A. T. E, Comisiones 
Administrativas de Seccionales y Centros de 
Jubilados y Pensionados. La Junta Electoral 
Nacional se compondrá de 3 (tres) miembros 
titulares; 1 (un) Presidentey 2 (dos) Secretarios, 
y 3 (tres) miembros suplentes, ninguno de los 
cuales podrá ser apoderado o fiscal de lista ni 
postularse como candidato, aunque deberán 
reunir las mismas condiciones que para ocupar 
cargos. La Junta Electoral Nacional presidirá de 
hecho a todas las Juntas designadas por los C. 



D. Provinciales, de Capital Federal y Seccionales . 
La Junta Electoral Nacional designada por el 
Congreso Ordinario durará 4 (cuatro) años en 
sus funciones, teniendo a su cargo el contralor 
y la fiscalización del acto eleccionario y de todo 
aquello que deba llevarse a cabo en los distintos 
C. D. P. y C. D. de Capital Federal y Seccionales 
en el ínterin de su mandato. Los titulares de la 
Junta Electoral Nacional (titulares y suplentes) 
deberán inhibirse, con relación al aludido acto 
eleccionario de toda participación por su carác- 
ter de miembro de la mencionada Junta Electo- 
ral Nacional"; aprobar el nuevo artículo 98 a , 
cuyo texto quedará redactado de la siguiente 
manera: "La elección del Consejo Directivo Na- 
cional, C. D. Provincial, Consejo Directivo de 
Capital Federal, Comisión Administrativa de 
Seccional, Comisión Revisora de Cuentas, Dele- 



gados a los Congresos de A. T, E, Centro de 
Jubilados respectivamente, se realizará en cada 
caso por el sistema de lista completa y en forma 
simultánea asumiendo la que cuenta con el voto 
de la mayoría de los afiliados. Podrá participar 
de la elección, elegir y ser elegido todo afiliado 
que se encuentre en plena posesión de los requi- 
sitos estatutarios. Las listas de candidatos para 
el orden nacional podrán ser presentadas den- 
tro de los 10 (diez) días posteriores a la publica- 
ción de la convocatoria del acto eleccionario 
ante la Junta Electoral Nacional. En las provin- 
cias y/o seccionales este plazo será también de 
10 (diez) días. Los consejos por cada rama de 
actividad se elegirán por el mismo sistema y de 
acuerdo a lo que se especifica el artículo 50 a del 
presente estatuto"; aprobar el nuevo articulo 
109 e , cuyo texto quedará redactado de ¡a si- 



guiente manera: "todos los candidatos electos 
para ocupar cargos directivos en el Consejo 
Directivo Nacional, C. D. Provincial, C. D. de 
Capital Federal, Consejo por Rama de Actividad, 
delegados a los Congresos de A. T. E, Comisio- 
nes Revisoras de Cuenta, Seccionales y Centros 
de Jubilados, mediante el voto directo y secreto 
de los afiliados, durarán 4 (cuatro) años en sus 
funciones, pudlendo ser nuevamente reelectos, 
Las juntas internas de delegados mediante ei 
voto directo y secreto de los afiliados, durarán 
en sus mandatos 2 (dos) años, pudiendó ser 
nuevamente electos". 

Los mencionados artículos deberán conside 
rarse parte integrante de la Carta Orgánica que 
fuera oportunamente aprobada por Resolución 
M. T. y S. S. N Q 242/89. 



SUSCRIPCIONES 

Que vencen el 28/2/95 



INSTRUCCIONES PARA SU RENOVACIÓN: 

Para evitar la suspensión de los envíos recomendamos realizar la 
renovación antes del 24/2/95. 

Forma de efectuarla: 

Personalmente: en Suipacha 767 en el horario de 9.30 a 12.30 y 
de 14.00 a 15.30 Horas. - Sección Suscripciones. 

Por correspondencia: dirigida a Suipacha 767, Código Postal 1008 - 
Capital Federal. 

Forma de pago: 

Efectivo, cheque, giro postal o bancario extendido a la orden de FONDO 
COOPERADOR LEY 23.412. 

Imputando al dorso "Pago suscripción Boletín Oficial, Nombre, N s de 
Suscriptor y Firma del Librador o Libradores". 



NOTA: Presentar fotocopia de CUIT 



TARIFAS: 



1 a. Sección Legislación y Avisos Oficiales 
2a. Sección Contratos Sociales y Judiciales 
3a. Sección Contrataciones 
Ejemplar completo 



$ 160. 

$ 225. 

$ 260.' 

$ 645. 



Para su renovación mencione su N 9 de Suscripción 



No se aceptarán giros telegráficos ni transferencias bancarias 



RESOLUCIÓN N": 030 



ADMINISTRACIÓN 



PUBLICA 



NACIONAL 



Normas para la elaboración, 

redacción y diligenciamiento 

de los proyectos de actos y 

documentación administrativos 



PUBLICACIONES DE DECRETOS Y RESOLUCIONES 

De acuerdo con el Decreto N 9 15.209 del 21 de noviembre de 1959, en el Boletín Oficial de 
la República Argentina se publicarán en forma sintetizada los actos administrativos referentes a 
presupuestos, licitaciones y contrataciones, órdenes de pago, movimiento de personal subalterno 
(civil, militar y religioso), jubilaciones, retiros y pensiones, constitución y disolución de sociedades 
y asociaciones y aprobación de estatutos, acciones judiciales, legítimo abono, tierras fiscales, 
subsidios, donaciones, multas, becas, policía sanitaria animal y vegetal y remates. 

Las Resoluciones de los Ministerios y Secretarías de Estado y de las Reparticiones sólo serán 
publicadas en el caso de que tuvieran interés general. 

NOTA: Los actos administrativos sintetizados y los anexos no publicados pueden ser consultados en 
la Sede Central de esta Dirección Nacional (Suipacha 767 - Capital Federal). 



SEPARATA N 2 237 

Decreto N s 333/85 

$5,- 




MINISTERIO DE JUSTICIA 

DIRECCIÓN NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL 
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MINISTERIO DE ECONOMÍA Y OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS 

SECRETARIA DE ENERGÍA 

LLAMADO A CONCURSO PUBLICO INTERNACIONAL 

EMPRESA DISTRIBUIDORA DE ELECTRICIDAD 

DE LA RIOJA SOCIEDAD ANÓNIMA 

(EDELAR S.A.) 

De conformidad con lo establecido en el Acta suscripta entre el Estado Nacional y la Provincia 
de La Rioja con fecha 10/1/95 ratificada por Decreto N a 209/95 y el Decreto Provincial 
N s 23/95, la SECRETARIA DE ENERGÍA del MINISTERIO DE ECONOMÍA Y OBRAS Y SERVICIOS 
PÚBLICOS de la NACIÓN, por cuenta y orden de la Provincia de LA RIOJA, llama a Concurso 
Público Internacional para la venta del NOVENTA POR CIENTO (90 %) de las acciones pertene- 
cientes a EDELAR S.A.. de acuerdo con lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones que se 
ha preparado a ese efecto. 

EDELAR S.A. será concesionaria de la Provincia de LA RIOJA para la prestación de los 
servicios de distribución, comercialización y generación de energía eléctrica de dicha provincia. 

Los interesados podrán adquirir la documentación correspondiente en la sede de Agua y 
Energía Eléctrica S. E. sita en Av. Leandro N. Alem 1 134. Piso 8 a , Capital Federal de lunes a viernes 
de 10.00 a 16.00 horas, a un precio de CINCO MIL PESOS ($ 5.000) el ejemplar. 

Las presentaciones serán recibidas en la sede de la SECRETARIA DE ENERGÍA, Paseo Colón 
171, Piso 9 9 . Capital Federal hasta el día 3 de abril de 1995 a las 12.00 horas, oportunidad en 
la cual se procederá a la recepción de los Sobres N 2 1 y N fi 2 y apertura del Sobre N° 1 , en presencia 
de los interesados que concurran, labrándose el Acta correspondiente. 

e. 17/2 N a 539 v. 2/3/95 






PRESIDENCIA DE LA NACIÓN 
SECRETARIA GENERAL 
Resolución N 9 58/95 

Bs. As., 2/2/95 

VISTO el Decreto N 9 993/91 sus modificatorios y la Resolución Conjunta N 9 387/94 de la 
SECRETARIA DE LA FUNCIÓN PUBLICA y de la SECRETARIA GENERAL de la PRESIDENCIA DE 
LA NACIÓN, y 

CONSIDERANDO: 

Que, como resultado del proceso llevado a cabo por el Comité de Seletción constituido por 
Resolución Conjunta SFP/SG N 9 387/94, el mismo ha elevado a consideración del suscripto la 
terna de candidatos, para la cobertura del cargo con función ejecutiva (Nivel II), correspondiente 
a la función de Director General de Relaciones y Enlaces Legislativos de la Subsecretaría General 
de la SECRETARIA GENERAL de la PRESIDENCIA DE LA NACIÓN, conforme lo prescripto por el 
artículo 36 a , inciso d), del SISTEMA NACIONAL DE PROFESIÓN ADMINISTRATIVA, aprobado por 
el Decreto N 8 993/91. 

Que, en consecuencia, corresponde ala autoridad competente del área seleccionar y designar 
aquel que cubrirá dicho cargo. 

Que la presente medida se dicta conforme a las facultades que emanan del artículo 1 Q , inciso 
a) del Decreto N s 101/85, en concordancia con el artículo 39 9 del SISTEMA NACIONAL DE 
PROFESIÓN ADMINISTRATIVA, aprobado por el Decreto N 9 993/91. 

Por ello. 

EL SECRETARIO GENERAL DE LA 
PRESIDENCIA DE LA NACIÓN 
RESUELVE: 

Articulo 1* — Apruébase lo actuado por el Comité de Selección, para la cobertura del cargo 
Nivel A - Grado 0, con función ejecutiva (Nivel II), correspondiente al titular de la Dirección 
General de Relaciones y Enlaces Legislativos de la Subsecretaría General de la SECRETARIA 
GENERAL de la PRESIDENCIA DE LA NACIÓN, que fuera oportunamente constituido por la 
Resolución Conjunta SFP/SG N 9 387/94 y selecciónase de entre la terna elevada al señor Horacio 
Rodolfo BARTOL (D.N.I. N s 4.252.863). 

Art. 2 9 — Desígnase a la persona citada en el artículo precedente, en el cargo Nivel A - Grado 
de Director General, con función Ejecutiva (Nivel II), de la Dirección General de Relaciones y 
Enlaces Legislativos de la Subsecretaría General de la SECRETARIA GENERAL de la PRESIDEN- 
CIA DE LA NACIÓN. 

Art. 3 9 — El gasto que demande el cumplimiento de la presente Resolución, será imputado 
a las partidas específicas del Presupuesto de la Jurisdicción 2001 - PRESIDENCIA DE LA 
NACIÓN. 

Art. 4 9 — Regístrese, publíquese. dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial y archívese. 
— Dr. EDUARDO BAUZA. Secretario General. 

e. 17/2 N 9 543 v. 17/2/95 



MINISTERIO DE ECONOMÍA Y OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS 

ACLARACIÓN 

SECRETARIA DE INGRESOS PÚBLICOS 

DIRECCIÓN GENERAL IMPOSITIVA 

Resolución N e 1757/94 

En la edición del 29 de diciembre de 1994, donde se publicó el citado Aviso Oficial, se deslizó 
el siguiente error de imprenta. 

En el Artículo 2 S : 

DONDE DICE: 



JEFATURA 



REEMPLAZANTE JEFATURA DE 
(en el orden que se indica) 



REGIÓN N 9 8 



DEBE DECIR: 



DIVISIÓN FISCALIZACIÓN 
EXTERNA N s 8 



JEFATURA 



REEMPLAZANTE JEFATURA DE 
(en el orden que se indica) 



REGIÓN N 9 8 



DIVISIÓN FISCALIZACIÓN 
INTERNA N 9 8 

e. 17/2 N a 4222 v. 17/2/95 



MINISTERIO DE SALUD Y ACCIÓN SOCIAL 

SECRETARIA DE SALUD 

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA 
MEDICA - A.N.M.A.T. 

Disposición 0406/95 

Bs. As., 3/2/95 

VISTO.laLey 16.463, los Decretos 150/92, 1890/92y 177/93 y sus Resoluciones Reglamen- 
tarias, y el Decreto 1490/92 y. 

CONSIDERANDO: 

Que se hace necesario organizar las tramitaciones referidas a la inscripción al Registro de 
especialidades medicinales o farmacéuticas, de acuerdo a lo establecido en el Artículo 2 8 del 
Decreto 150/92. 

Que las mencionadas tramitaciones se deben ajustar a lo establecido en los Artículos 3 a , 4 a y 
5 9 del Decreto 150/92. 

Que resulta indispensable contar con procedimientos norma tizados para llevar a cabo de una 
forma uniforme y concordante todasy cada una de las tramitaciones contempladas en la normativa 
vigente. 

Que los mismos deben encontrarse plasmados en un Manual de Procedimientos para las 
tramitaciones contempladas. 

Que dicho Manual debe servir de orientación operativa para una adecuada tramitación técni- 
co-administrativa. 

Que es indispensable que contenga la documentación e información necesaria para cada una 
de las tramitaciones, y que indique el camino crítico y la responsabilidad de cada una de las Áreas 
intervinientes. 

Que resulta conveniente que tenga una estructura tal que sea un instrumento dinámico capaz 
de adaptarse a las normativas vigentes y a las modificaciones que surjan como necesarias. 

Que tenderá a dotar a la tramitación técnico-administrativa de la eficiencia necesaria para 
lograr una mayor predictibilidad del resultado de las tramitaciones y de! tiempo a insumir por las 
mismas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos y el Departamento de Estudios y ProyecLos han tomado 
la intervención de su competencia. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92. 

Por ello. 

EL DIRECTOR NACIONAL DE LA 
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, 
AUMENTOS YTECNOLOGIA MEDICA 
DISPONE: 

Artículo V — Apruébase un Manual de Procedimientos para la inscripción al Registro de 
especialidades medicinales o farmacéuticas a que hace referencia el artículo 2 a del Decreto 150/92. 

Art. 2* — A los fines de la presente Disposición se entiende por especialidades medicinales 
o farmacéuticas similares a aquellas que contengan idéntico/s principio/s aclivo/s, en igual 
concentración, forma farmacéutica, dosis, e indicación terapéutica. 

Art. 3 a — Las solicitudes de inscripción al Registro de especialidades medicinales o 
farmacéuticas encuadradas en los artículos 3 a , 4 a y 5 a del Decreto 150/92 y sus modificatorios 
se tipificarán de acuerdo a los cuadros que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 
forman parte integrante de la misma. 

Art. 4 9 — De lo establecido en el articulo precedente surgen los siguientes tipos de 
trámites: 

2.1. Solicitud de inscripción al Registro para elaborar y comercializar una nueva especialidad 
medicinal, de la que ya existen: 

a) Productos similares inscriptos en el Registro, o 

b) Productos similares autorizados para su consumo público en por lo menos uno de los 
países que integran el Anexo I del Decreto 150/92. 

2.2. Solicitud de inscripción al registro para importar y comercializar una nueva especialidad 
medicinal, de la que ya existen: 
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a) Productos similares inscriptos en el Registro, o 

b) Productos similares autorizados para su consumo público en por lo menos uno de los 
países que integran el Anexo I del Decreto 150/92. El producto a registrar se elabora en un país 
integrante del Anexo II del Decreto 177/93 por un laboratorio farmacéutico, cuya planta se 
encuentra aprobada conforme al artículo l e inciso e) del Decreto 177/93 (modificatorio del 
artículo 3 o del Decreto 150/92). 

2.3. Solicitud de inscripción al Registro para mportar y comercializar una nueva especiali- 
dad medicinal, autorizada para su consumo público en el mercado interno en al menos uno de 
los países que integran el Anexo I del Decreto 150/92. 

2.4. Solicitud de inscripción al Registro para elaborar y comercializar una nueva especiali- 
dad medicinal la que no existen: 

a) Productos similares inscriptos en el Registro, ni 

b) Productos similares autorizados para su consumo público en por lo menos uno de los 
países que integran el Anexo I del Decreto 150/92. 

2.5. Solicitud de inscripción al Registro para importar y comercializar una nueva especia- 
lidad medicinal no autorizada para su consumo público en el mercado interno de ninguno de los 
países que integran el Anexo I del Decreto 150/92 y de la que no existen: 

a) producios similares inscriptos en el registro, ni 

b) productos similares autorizados para su consumo público en por lo menos uno de los 
países que integran el Anexo I del Decreto 150/92. El producto a registrar se elabora en un país 
integrante del Anexo II del Decreto 177/93. 

2.6. Solicitud de inscripción al Registro para importar y comercializar una nueva especia- 
lidad medicinal no autorizada para su consumo público en el mercado interno de ninguno de los 
países que integran el Anexo I del Decreto 150/92 y de la que no existen 

a) Productos similares inscriptos en el Registro, ni 

b) Productos similares autorizados para su consumo público en por lo menos uno de los 
países que integran el Anexo I del Decreto 150/92. El producto a registrar se elabora en un país 
no integrante del Anexo II del Decreto 177/93. 

Art. 5 9 — Las solicitudes de inscripción al Registro de especialidades medicinales o 
farmacéuticas deberán ser volcadas, con carácter de declaración jurada en los respectivos 
Formularios, cuyo modelo figura como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 
integrante de la misma. 

Art. 6 9 — La documentación requerida para cada tipo de trámite deberá ser la indicada en 
el índice que forma parte integrante del Formulario a que hace referencia el Artículo precedente. 
La misma deberá ser incorporada ordenadamente de acuerdo a lo indicado en el mismo, 
revistiendo carácter de declaración Jurada. 

Art. 7 9 — La responsabilidad de cada Área en su intervención en la tramitación de solici- 
tudes de inscripción al Registro de especialidades medicinales o farmacéuticas se detalla en el 
Anexo III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. Dicha 
intervención, y la secuencia contemplada en el mencionado Anexo III revisten carácter de 
cumplimiento obligatorio, debiendo figurar la intervención y la fecha de la misma en la carátula 
correspondiente. 

Art. 8 a — El Departamento de Estudios y Proyectos será el encargado de proponer las 
modificaciones a la presente Disposición toda vez que las circunstancias asi lo requieran : por indicación 
de la Dirección Nacional, en función délas sugerencias emanadas de las distintas Áreas que intervienen 
en la tramitación, para optimizar el sistema, o por necesidad de adecuación en el futuro a nuevas normas 
legales. 

Art. 9* — Comuniqúese a las Cámaras: CÁEME, COOPERALA, CILFA. 

Art. 10. — Anótese, notifíquese a quienes corresponda. Publíquese, dése a la Dirección 
Nacional del Registro Oficial, cumplido, archívese PERMANENTE. — Dr. PABLO M. BAZERQUE, 
Director Nacional, Adm. Nac. de Medicamentos, Alimentos y Tec. Médica. 



PRODUCTO NUEVO 



líspeciftlidiule» medicinalea importad*! 

par importadores habilitiuiorijt: acuerdo 

con el Articulo W del Decreto 150/92 

modificado por el Decreto 177/93. 



especialidad medicinal autorizada 

pata su consumo en alguna de 

los palies de! Anexo 1. 



especialidad medicinal no auiuri2ada 

para su consumo en ninguno de 

los países del Anexo I. 



Corresponde ai Formulario 2.3 
del Articulo 4' del Decreto 150/92. 






Elaborado! en países del Anexo II 

en KmprcJW habilitad** conforme 

al Articulo y ine. e) del Decreto 

I5ÍV92, modificido por el Decreto 

177/93. 



Elaborad o j en pataca nú 

integrantes del Anexa II 

del Decreto 177/93. 



1 



Existen producios similares 
en el país o habí lirados pan su 
consumo en por k) menos uno 

de los países del Anexo i. 



Corresponde al Forinulur¡o2.6 

del Articulo 5" del Decreto 

150/92. 



fío existen productos similares 

en el pofs ni habilitados para 

su consumo ea ninguno de loa 

países del Anexo I. 



Corresponde ai. Formulario 2.2 

del Articulo 3' del Decreto 

150/92. 



] 



Corresponde al Formulario Z.S 
del Articulo 5* del Decreto 

150/92. 






ANEXO I 



1 



GUAMO ffl 



PRODUCTOS NUEVOS 



J 



Elaborados en el país por empresas 

debidamente HABILITADAS de acuerdo 

a lo establecido en el Artículo 7 a del 

Decreto 150/92 



Existen productos similares en el 

país, o habilitados para su consumo 

en los países del ANEXO I. 



No existen productos similares en el 

país, ni habilitados para su consumo 

en los países del ANEXO I. 



Corresponde FORMULARIO 2. 
Articulo 3 8 , Decreto 150/92 



Corresponde FORMULARIO 2.4J 
Articulo 5 B , Decreto 150/92 I 



EUbou* 

FN dp«Í5 



lMnOKI/Ut 



Producios AinxwiíAdos Producios fUbo*v 

pAIA 4U CONSUMO ¡MU- dfji EN UN PAÍS dtl 

no en pon lo menos m ANEXO II pon una 

pAk del ANDC0 I EMpREtt AinooJuda 



No Anexo I, 
No Anexo II 



SIMILAKES A 
AUTORIZADO 


FORMULARIO 2.1 
( ARTÍCULO J*) 


FORMULARIO 2.) 
(ARTÍCULOS) 


FORMULARIO 2.2 
( ARTÍCULO V ) 


FORMULARIO 2.6 
(ARTICULO 5*) 


NUEVOS 


FORMULARIO 2.4 
{ ARTÍCULO 5° ) 




FORMULARIO 2.5 
(AR1ICÜL0 5") 


FORMULARIO 2.6 
( ARTICULO 5° ) 
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ANEXO II 



•¿m.iniikviio oe •Salud u ¿rf-adón Sodal 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.M.A.T. 


REGISTRO DE 
ESPECIAUDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.11 



i NOMBRE DEL PRODUCTO: 



m 



TITULAR: 



lítUr 


mim 


Índice de la presentación 




MIJAT. 


TEMA - DOCUMENTO 


Página 




i. 


Datos del solicitante. 






1.1. 


Carácter. 






1.2. 


Nombre. 






1.3. 


Número de legajo. 






2. 


Dirección técnica. 






3. 


Representante legal o apoderado. 






A. 


Datos del producto. 






.4.1. 


Datos del titular del certificado. 






■4.2. 


Nombre. 






•4.3. 


Clasificación farmacológica. 






A. A. 


Aplicación terapéutica. 






•4.3. 


Principios activos. 






A.O. 


Forma/s farmacéutica/s y vía/s de administra- 
ción. 






s. 


DE LA FORMA FARMACÉUTICA. 






8.1. 


Forma farmacéutica. 






S.2. 


Productos similares existentes en el país o en 
país del Anexo 1. 






5.3. 


Período de vida útil. 






5.-4. 


Condición de expendio. 






s.s. 


Dosis usual. 






s.a. 


Forma de administración. 






6.T. 


Contraindicaciones. 





DERECHOS HUMANOS 

Legislación vigente en esta materia 



SEPARATA N Q 249 
$15,50 




MINISTERIO DE JUSTICIA 

DIRECCIÓN NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL 



dfijunLibe.'áa oí Salud ii (^ffaaión Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A-NJVLA.T. 

MMWOM NMXMM Cf HDCHBn AU*M0i T nCNO04K MlttCA 


REGISTRO DE 
ESPECIAUDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.1] 



NOMBRE DEL. PRODUCTO: 



TITULAR: 



Zl 



IÜÜW 


ÍNDICE DE LA PRESENTACIÓN 




MUSA?. 


TEMA - DOCUMENTO 


Péalna 




5.5. 


Interacciones. 






tt.e. 


Advertencias. 


— 


5.1 o. 

6.11. 


Envase primario. 




Presentaciones. 






5 12. 


Participación de terceros. ( descripción ). 




5.13. 


■ 
Fórmula. 


[ 




a. 


Comprobante del pago de arancel. 






T . 


Fotocopia del Certificado de habilitación. 
( autenticada ). 






a. 


fotocopia del documento que lo habilita co- 
mo representante. ( Sólo para el caso de re- 
presentantes de empresas extranjeras ). 







o. 


Evidencias de comercialización del similar 
en el país ó en país del Anexo l.( estuche 
y prospecto o envases originales ). 




10. 


Datos sobre biodisponibilidad/equivalencia 
( De acuerdo a la resolución 3784/81 ). 




11. 


Métodos de fabricación incluyendo envasa- 
miento. 






12 


Participación de terceros en la elaboración. 






12.1. 


Contrato/s. (V®r*-I). 







12.2. 


Certificado/s de habilitación de los terceristas 
( autenticada ). 




13. 


Métodos de control. ( por duplicado ). 




13.1. 


Participación de terceros < contrato ). 




1-4. 


Estudio de estabilidad. 




16. 


Proyecto de rótulos. ( por triplicado ). 






16. 


Proyecto de prospectos. ( por triplicado ). 



<zMin¿ikiio de. Salud u c/taaíón SoaioL 

SECRETARIA DE SALUD 

AJNJVLA.T. 

waanaoMHiaaMKk«ic«w*iAuB«riK>aocwi«K« 



REGISTRO DE 
ESPECIAUDAD MEDICINAL 



R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2-Íl 



NOMBRE DEL PRODUCTO: 



TITULAR: 



¡I»» 


Índice de la presentación 




ñJEÜAT. 


TEMA - DOCUMENTO 


Pagina 




ir. - 


Acreditación do la personería del Representan- 
te legal o Apoderado (Ver ~2). 
































































































































— 
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<z/\/[lnli.tvUo di Salud u c^fadón Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVULT. 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.1} 



REQUERIMIENTOS DE ORDEN LEGAL EN LA PRESENTACIÓN DE LA 
DOCUMENTACIÓN. 



• 1.- CONTRATO: 

Contrato o nota suscripta por las partes, con certificación de firmas y autenticadas, o 
con acreditación de la personería de los ¡ntervinientes y las copias autenticadas. Debe 
figurar explícitamente la etapa de la elaboración y / o control de calidad en la que interviene. 



• 2.- FORMA EN QUE LOS ADMINISTRADOS DEBERÁN ACREDITAR LA PERSONERÍA: 

Sociedad Anónima y Cooperativa: 

a) Estatuto Social, cuyo objeto la faculte para el acto que pretende realizar. 

b) Acta de Designación de Autoridades, que acredite el cargo del firmante de la 
solicitud. 

Sociedad de Responsabilidad Limitada y Sociedad en Comandita por Acciones 

Estatuto Social, cuyo objeto social la faculte para el acto que pretende realizar; y de 
donde surge la personería del firmante de la solicitud. 

Sociedades de Hecho 

La presentación deberá ser suscripta por todos los socios o por apoderado de los 
mismos, acreditando su identidad. 

Personas Individuales 



cMfníúsúo de. Salud u crración Soalal 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVLA.T. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

24) 



OBJETO: Solicitud de autorización r>mrm «laborar y oom«rol«liz»r en al pala 
\*r%* NUEVA ESPECIALIDAD MEDICINAL d« la quv ya «xlatan productos 
■imilaraa en at peí* o ri abultado» para au oonaumo en por lo manos» uno 
da loa palaaa que Integran al Anaxo I dal Daorato 1 60/02. 



mssBssmBm 

DATOS DEL SOLICITANTE. 



Carácter ( Laboratorio da •apa>cl«lldad*a madlclnalaa o rapraaan- 
n - 1 - tanta da ^m&r&am extranjera ). 



LZ 



1.2. 
1.3. 

1.4S. 



Nombra: | ^ 

Número de lea «jo: j 

Número de expediente de habilitación: j~ 
Domicilio lagal: j 
Dirección: 



Provínola 
Cali—* y número: | ~ 

Localidad: I "~ 



C 



Talefono : 



Código Poatal: 
*ax: 1 



i. Domicilio de la planta alaboradora; _a- 

|.1. Direo clon: Provincia: [ 

Calle V «úmero: | 

Localidad: \ 
i.SE. Telefono: l l 



::."] 



] Código Poatal;[" 
Ra>c: | " 



DIRECCIÓN TÉCNICA. 



2.1 
2.1 



Dato* del profesional farmaoéutloo a ca 
i. Apellido y nombre :[ ~"~~ 



rgo de la Dirección Técnica: 



Documento de Identidad N* 

Número d« matricula: f 



2.1. 

2.1. ^ ___ 

2.1.4. Expediente de autorización N°: 



2.2. 
2.2. 
2.2. 



Datos del profesional farmacéutico a cargo de la Cod fracción Técnici 
i. Apellido y nombra: I 



Documento de Identidad N**: 
Número de matricula: [ 



2.2.-4. Expediente de autorización N*: 



REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO. 



3.1. 
3.2. 

3.3. 



Apellido y nombre: ! 

Expediente de autorización N": ¡ 
Documento de Identidad N*: 



Conformidad del Departamento de Registro: aello y firma. 



¿Minlúváo de. Salud \j crfaclón Soalal 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MAT. 

AOUNnAaúHlt*aolKGtta3OI«NhMM0«VlKNaC«UM6>KM 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.1] 



Deberán suscribir en forma individual la presentación, acreditando su identidad. 



Apoderados 

Toda persona física o jurídica puede ser representada por el apoderado, siempre que se 
cumplan los siguientes requisitos: Poder otorgado ante Escribano Público o de alguna de 
las formas previstas por los artículos 31. 32 y 33 del Decreto 1759/72 (modificado por el 
1683/91) reglamentario de la Ley de Procedimientos Administrativos, declarando el 
apoderado que el mismo se encuentra vigente y donde conste las facultades del poderdante 
para otorgar el mando. 



• 3.- REQUISITOS DE LOS DOCUMENTOS AGREGADOS 



a) Todos los documentos que se presenten, deberán presentarse en idioma castellano o 
traducidos por Traductor Público Nacional, debidamente legalizados por el Colegio de 
Traductores. 

b) Los documentos de origen extranjero, deberán ser legalizados por el Cónsul argentino y 
por el Ministerio de Relaciones Exteriores, salvo cuando provienen de países signatarios de 
la Convención de la Haya, Identificados por la correspondiente apostilla (Ley 23.458). 

c) Los documentos deberán estar legalizados y acreditarse la personería de todos los 
contratantes certificadas sus firmas. 



» 4.- TODOS LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS PRECEDENTEMENTE 
DEBERÁN SER PRESENTADOS 
EN ORIGINAL O COPIA DEBIDAMENTE AUTENTICADA. 



<yr[iniiícdo di Salud u e^feMón Sootaf 


MBMTRODE 

eskoalbwmedicmm. 

R.E.M 


FORMULARIO 

<aaáaa. 

2-Ü 




4. DATOS DEL PRODUCTO: 


4.1. Dato» dat titular dal oarttnoado: «V 










■•.i.l. Nombra:f | 


■4.1.2. Domicilio lagal: [ 








,1, 


4.1.S Diraoolún: F>ala: | ' 








1 


c^aiua y númaro: f 








1 


l-ooallciacl: | 


^ COclloo Poatal: [~ 




1 


Talatono: [ 




^ -TmciI 




I 


4.1.4. Domicilio da la planta ata 


Doradora: i 


t» 












■4.1.» Olraoolón: | 








1 


Calla ■y númmroi { 1 


Looalldad: [ 


\ < 


iódlgo P 


>o»t»l: [^ 




1 


Talafono:|_ 








1 












J 

1 


4.2.1. Comardal o da mansa: 








4.2.2. Oanarico: f~ 








r__ . " 








J 
"1 


i 








4.3. Clasificación farmacológica f 








1 


4.4. Godloo ATC c aplicación tarapautloa ) 


= r~- ir 


1 




4.8 Principio» aottvoa: A 








4.B.1. Nombra común ( DCI ): 




4.8.2. Codloo OPS: 


i- - - - ii... ~ : ' ." _. i 






II 




1 


r _ . 




1 


1 

l " 




1 
1 


i 




1 


r~ 






II 




1 




® 


® 










4.a. Forma/» farmaoautioa/a y vla/a da 
4.8.1. Forma farmaoauosa 


admlnlatraolort 
4.8.2. Via da • 


g. 




dmMatraeion 






JL_ 






1 


' I " 

I 


]C 






1 








J 
"1 


í .. . 

L 


IC 






~1 




© 


® 








A — i. . .. i 
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cyv[inii.tíiio di ¿talud u crf-caión ¿toaícu. 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJWAT. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 



R.E.M 



FORMULARIO 

251 



S. DE LA FORMA FARMACÉUTICA 
s. i . Forma farmacéutica 

5.2. Productos similares exlatentea art al pala y/o en por lo manos alguno 
da loa paisas Integrantes dal Anaxo I dal Oacrato 150/92. 
Producto Laboratorio Pala 






5.3. Periodo de vida útil: 

5.3.1. Forma de conservación: | 

5.3.2. Periodo da vida útil de la forma reconstituida: T 
5.3.2.1. Forma de conservación de la forma reconatltulda: | 



~" l 






5. -4. Condición d« expandió: | 



5.5. Dosis usual: [~ 






Z] 



z:j 



s.s. Forma de administración: 



~.I] 



[ _ ,_ . _ . 




1 


1 




1 


! 




t 
. j 


! 




1 


\ 




1 


i 





1 



eyv{inii.kuiio de. ¿talud u crf-caión ¿bocio!. 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVLA.T. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

251 



S.7. Contraindicaciones: 



S.a_ Interacciones: 



:["_" 



l:: 
l: 



B o. Advertencias: 



, 3.10. Envase primario: [^ 




d^büúvwo dt. ¿taluAu crfaoUsn. ¿tooLaL 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVLA.T. 



AOMNOVadM NM30MH H U 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

24) 



5.12. Participación da taroaroa.£»- 



. Enpraui partlcipantaa an la praparaoión dal madloam. hasta al granal <1>: 
Etapa A: I __—______-_——__—-- 



Nombra da la Razón Social: 



Cartlflcado da habilitación M3AS N" 
Nombra Diractor Taonioo: | 
Matricula: | | 

Domicilio: | 
Taiarono: | 
provincia I 



J Código Postal: 



Etapa B: 



Nombra da la Razan Social: i 



Cartlflcado da habilitación M8AS N*:Q 
Nombra Diractor Taonioo: | 
Matricula: | ' | 

Domicilio: | 

T*Wono: | ~ | F 

Provincia I 



] Código Postal: [" 



Etapa C: 



Nombra da la Raxon Social: 



Cartlflcado da habilitación MSAS N*: [ 
Nombra Diractor Taonioo: | 
Matricula: | | 

Domicilio: | ~ 

Taiarono: | | 



Provínola 



Código Poatal: 



Z) 



<I>t India 



SK3UE EN OTRA PAQWA o- 



>f ® i ®" 



eMlnLiUtio dz SaLAij c/f-cdón aSoaiaí 

SECRETARIA DE SALUD 

AJíJMAT. 

iumm»atMmaemt*mnmn »nsmir»Boaa>wWa 


REGISTRO DE 
ESPECIAUDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.1) 



5.12-2. Control analítico dal granal (2): 








Etapa A: | I 


Nombre da la Razón Social:] I 


Cartlflcado da habilitación MSAS N*: | l 


Nombra Diractor Taonioo: [ 








Matricula: | | 


Domicilio: ] 






] 


Talafono: | | 


Fax: I 






Provincia | 


Código Po< 


■tal: | 














Etapa B: | 








Nombra da la Razón Social: | 








Cartlflcado da habilitación MSAS N*; [ 


Nombro Diractor Técnico: j 










Matricula: j | 


Domicilio: ) 








Talafono: [ f 


Fax: [ 






Provincia ( | 


Código Poi 


•tal: | 


















Etapa C: | j 


Nombra da la Razón Social: ¡ j 


Cartlflcado da habilitación MSAS N°: | | 


Nombra Diractor Taonioo: ¡ j 


Matricula: | J 


Domicilio: | ! 


Talafono: | | 


F-x:| 






Provincia ( [ 


Código Poi 


■tal: [ 














(X>: Indio**- MpamdananM msuutM —peai»ll«aJ*»e 




o 


O I ® 




S.1 2.3. Fracclonamlanto y anvaaado: 


Etapa A: | 






I 


Nombra da la Razón Social: J | 


Cartlfloado da habilitación MSAS N*: I ¡ 




Nombra Diractor Taonioo: ( 






I 










Matricula: I 


Domicilio: I 






I 


Talafono: [ 


Fax: | 




| 




Código Poi 








Provincia { | 


■tal: | 




i 
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■avxiníiicdo de. ¿alud u <^rfaaión ¿boaiaí 

SECRETARIA OE SALUD 

AJNLMAT. 

ADÉMBUaClM NM30N* M UEMCAtOK*. MMM01 YRCNOlOflU IAT4CA 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 



R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

■2-íl 



Nombra da la Razan Social: 
Certificado d« habilitación MSAS N° 
Nombre Director Técnico: f 
Matrícula: f~ ] 

Domicilio: I 



Teléfono: j~~ 
Provincia T~ 



CódfGK> Postal: 



Etapa C: P 



Nombra da ta Razón Social: j 

Cortificado da habilitación MSAS N«: [ 
Nombra Oiractor Técnico: I 
Matricula: | | 

Domicilio: [ ~~ 

Teléfono: C~ ' " ~" 1 

Provínola I ( 



Código Postal: 



SIGUE EN OTRA PAGINA o~ 







® 



. Control del producto terminado (2); 
Etapa A: I '"' 



Nombre de la Razón Social: 

Certificado de habilitación MSAS N» 

Nombre Director Técnico: [~ 

Matricula: 

Domicilio: 

Teléfono: 

Provincia 



~Z\ 



Código Postal: 



Etapa B: | 

Nombre de la Razón Social: [ " 

Certlfloado de habilitación MSAS N*:j 

Nombro Director Técnico: ( 

Matrícula: P I 

Domicilio: ( 

Teléfono: I I 

Provincia I i 



Código Postal: 



Etapa C: P~ 

Nombre de la Razón Social: j 

Certificado de habilitación MSAS N":| 
Nombre Director Técnico: f 
Matricula: | "~ 1 

Domicilio: j . :■ _. 

Teléfono: f~~~ ] 

Provincia f ~ ™ ~ : | 



Código Postal: 



<2>i Iiwf lo** MpiAdamanu mindoi ■ ■ » ■ ■!■) ! ■> it n ■ 



¿5T(íttíiíexío cu. ¿Salud u cjfaaión. ¿otad 

SECRETARIA OE SALUD 

A.NJVLA.T. 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 


2.2] 



NOMBRE DEL PRODUCTO: 



TITULAR: 



Rí§ 


« 


W 

olio 


Índice de la presentación 
tema - documento 




Ajísaa 


Pagina 




i. 


Datos del solicitante. 





— 


1.1. 


Carácter. 


1.2. 


Nombre. 


2. 


Dirección técnica. 


— 


3. 


■Representante legal o Apoderado. 


4. 


Datos del producto. 




-4.1. 


Dat 
Noi 


os del titular del certificado. 


— 




•ntore. 




■*.3. 


Clasificación farmacológica. 






4. -4. 


Aplicación terapéutica. 






•4.6. 


Principios activos. 






■4.e. 


País de procedencia. 






■4.7. 


Pafs de origen. 






4-. a. 


Datos del Laboratorio elaborador. 






4.0. 

3. 


Por 
trac 

DE 


ma/s farmacéutlca/s y vla/3 de adminis- 
.ión. 






LA FORMA FARMACÉUTICA. 


¡' 




O.l. 


Forma farmacéutica. 


i 




3.2. 


Productos similares existentes en el pafs o 
en Dais del Anexo 1. 






S.3. 

O.4. 


Periodo de vida útil. 


i 




Condición de expendio. 






o.e. 


Dosis usual. 






o.o. 


Forma de administración. 






».T. 


Contraindicaciones. 






a.a. 


Interacciones. 


1 
1 



<dv\búi.ltxio de ¿alud u cJf calón Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.Ñ.MAT. 

AOheenwoáN nmxmm oí ugacuMmex. macm» * vooceb íMoca 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 



R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

27f| 



6.13. Fórmula ( definida y vorlflcablo ): 



COMPONENTE 



PRINCIPIO ACTIVO 



CORRECTIVO 



ANTIOXIOANTES - CONSERVADORES 



EMULOENTES Y ESPESANTES 



TEIMSIOACTIVOS Y SOLUBILIZANTES 



VEHÍCULOS Y EXCIPIENTES 



CONTENIDO ID*M Di 

ranciNTUAL , >k ,u_ TR 

O «-Q« U.-.OAO ACTIVA t>E L. 

COMPON INTl 



UNIDAO 



SiaíE EN OTRA PAGINA a 







@ 



cM.iniiU.iio di ¿ama u cTrcaión ¿oaiaí 

SECRETARIA OE SALUD 

A.NJVLA.T. 

AC»»aUiaÚmMXM«Kka»CM««OLMMNK»V1EC»0lOCfeMtaCA 


REGISTRO DE 
ESPECIAUDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.2] 



NOMBRE DEL. PRODUCTO: 



TITULAR: 



mm 


WQ 


Índice de la presentación 




MIAl 


TEMA - DOCUMENTO 


P Agina 




B.O 


Advertencias. 




0.1O. 


Envase primario. 






s.n. 


Presentaciones. 




— . 


5.12. 


Participación do terceros (descripción). 




5.13. 


Fórmula- 


l 




s. 


Comprobante del pago de arancel. 




T. 


Fotocopia del certificado de habilitación. 
(Autenticado). 






a. 


Fotocopia del documento que lo habilita co- 
mo representante. (Sólo para el caso de re- 
presentantes de empresas extranjeras). 






0. 


Evidencias de comercialización en el país o 
en pafs del Anexo I (estuches, prospectos u 
original). 






10. 


Certificado del pafs de origen (Tipo O.M.S.). 






-ti. 


Fotocopia autenticada de la aprobación de la 
planta del pafs de origen. 






12. 

13. 


Dati 
(De 

Mél 

mié 


as sobre biodisponibllidad/equivalencia 
acuerdo a la resolución 3784/91 ). 






odos de fabricación incluyendo envasa- 

nto. 




------ 


1-4-. 


Métodos do control (Por duplicado). 


15. 


Estudio de estabilidad. 


i 




16. 


Proyecto de rótulos. (Por triplicado). 




17. 


Proyecto de prospectos. (Por triplicado). 




18 


Participación de terceros. (Contrato, ver ""1 ). 






19. 


Acreditación de personería de representante 
legal o Apoderado ( Ver ~2). 


| 
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<¿M.íniitziío de- <Saíudu crfeclón ¿oaíal 

SECRETARIA DE SALUD 

AJMftJLT. 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 


ámVkmL) 



REQUERIMIENTOS DE ORDEN LEGAL EN LA PRESENTACIÓN DE LA 
DOCUMENTACIÓN. 



• 1.- CONTRATO: 



Contrato o nota suscripta por las partes, con certificación de firmas y autenticadas, o 
con acreditación de la personería de los intervinientes y las copias autenticadas. Debe 
figurar explícitamente la etapa de la elaboración y / o control de calidad en la que interviene. 



• 2.- FORMA EN QUE LOS ADMINISTRADOS DEBERÁN ACREDITAR LA PERSONERÍA: 

Sociedad Anónima y Cooperativa: 

a) Estatuto Social, cuyo objeto la faculte para el acto que pretende realizar. 

b) Acta de Designación de Autoridades, que acredite el cargo del firmante de la 
solicitud. 

Sociedad de Responsabilidad Limitada y Sociedad en Comandita por Acciones 

Estatuto Social, cuyo objeto social la faculte para el acto que pretende realizar, y de 
donde surge la personería del firmante de la solicitud. 

Sociedades de Hecho 

La presentación deberá ser suscripta por todos los socios o por apoderado de los 
mismos, acreditando su identidad. 

Personas Individuales 



¿M,iniiiváo de. SoLuAu cnaaión. ¿Soalaí 

SECRETARIA DE SALUD 

A-N.MAT. 

<i»wroo><wcaw«MC»>MBg».)M»» c« 'iloioiod*>tocA 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

22) 



OBJETO: Solicitud de autorización para com«rcl»llxap en al pala una MUE- 
VA ESPECIALIDAD MEDICINAL Importada la quo as elaborad» «r> algún 
pala Integrante clal Anaxo II da) Daorato 1SO/92 por una ampraaa aproba- 
da conforma al Art. 3* Ino. •> dal [Daorato monclonado. 

Exlatan productoa almllaraa an al pala o habilitado» para au eonaumo Inter- 
no en alguno da loa palaaa que Integran al Anaxo I del Decreto 150/82 



CORRESPONDC AL ARTICULO 3" DE¡ 



í 1 



DATOS DEL SOLICITANTE. 



Carácter ( |_*»t>or-»torlo d<* «*« p velan II d«kcJ«>«» mocJIoIri-..*»». farmncia, «dro- 
1 - 1 - guorf*. Oro--nlamo público am ••alud, Obra Soeia.1 con farmacia pro- 
pia, reprasontante da ampresa a>ctran|»»ra ). 



l.2t. Nombre: |^_ 

1.3. Númerú da .«o "-jo: [ 

i .-4. Número da *»><p«»<-»«»nt.» da habilitación: 

-..s. Domicilio legal; ¡ 

1 .0.1 . Dlracclón: 

Calla v nún 



provínola: j™ 



Localidad:^ 
teléfono: [__" 



j Código Poatal;, 



2. DIRECCIÓN TÉCNICA. 



2.1. I 
2.1 .1 



.atoa dal profesional farmacéutico a cargo da la Dirección Técnica: 
Apellido y nombre: ! _ 



2.1.2. Documento da Identidad N°: J 

2.1.3. Número de matricula,: | 

2.1. -4. Expedienta £*-» autorización N": 



2.2. Datoa dal profealonal farmacéutico 

2.2.1. Apellido y nombra: | 

2.2.2. Documanto da Identidad N*: [ 

2 2.3. Número de matricula: [ 

2.2.-4. Expedíante de autorización N°: \^_ 



i cargo da la Codlrecclón Técnica 



REPRESENTANTE LEOAL O APODERADO. 



3.1. Apellido y nombre: j 

3.2. Expedienta de autorización N* 

3.3. Documento de Identtded N*: f 



Conformidad del Departamento de Reqlatro: aelloyflrma.. 



■¿Minidexio eU ¿Salud y c¿fadón <£oetal 
secretaría de salud 

AJNUVLA.T. 

jwawaoltwtMHmamcilaant inarnHanpaaiiaa» 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 


Zn-¿| 



; <¿MiníiUxio de ¿Salud u en catón eSoaial 

| SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MAT. 



i 



*iaa>«e u >a6ii ittaatm at iMac*ntHK*.M*Mm»* laoauj-fa-ewcA 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
IM° 

2¡2) 



Deberán suscribir en forma individual la presentación, acreditando su identidad. 



Apoderados 

Toda persona física o jurídica puede ser representada por el apoderado, siempre que se 
cumplan los siguientes requisitos: Poder otorgado ante Escribano Público o de alguna de 
las formas previstas por los artículos 31, 32 y 33 del Decreto 1759/72 (modificado por el 
1883/91) reglamentario de la Ley de Procedimientos Administrativos, declarando el 
apoderado que el mismo se encuentra vigente y donde conste las facultades del poderdante 
para otorgar el mando. 



• 3.- REQUISITOS DE LOS DOCUMENTOS AGREGADOS 



a) Todos los documentos que se presenten, deberán presentarse ert idioma castellano o 
traducidos por Traductor Público Nacional, debidamente legalizados por el Colegio de 
Traductores. 

b) Los documentos de origen extranjero, deberán ser legalizados por el Cónsul argentino y 
I por el Ministerio de Relaciones Exteriores, salvo cuando provienen de países signatarios de 
j la Convención de la Haya, identificados por la correspondiente apostilla (Ley 23.458). 

c) Los documentos deberán estar legalizados y acreditarse la personería de todos los 
contratantes certificadas sus firmas. 



4.- TODOS LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS PRECEDENTEMENTE 

DEBERÁN SER PRESENTADOS 

EN ORIGINAL O COPIA DEBIDAMENTE AUTENTICADA. 



4.1 

4.1 
4.1 

4.1 



DATOS DEL. PRODUCTO. — — 

Datos dal titular dal certificado: <£-- 

.1. Nombre:| _ ._..„_. 

.2. Domicilio laQsti: ¡^ 



■= c~ 



4.1 
4.1. 



4.2. 
4.2. 

4.2.: 



Dlraoclón: F»af« 

Calla y númaro: I 

Localidad: G~7.Z..~_ Z. ] Código f^oatal: [ 

Telefono: [_ _^] Fax: | 

Domicilio da» la planta alaboradora: 0-t 

Diraccion: [ 



Calle» y númara: I j 

Localidad: [ "_'_ "~ _7Z.'ZZI J Codlao Poatal: [ J 

Teléfono:[~~ " | Faxif j 

Nombra: [ _ ^ __ ] 

Comercial o da marca:[^ j 

Ganérlco: I 



1 






4.3. Clamlfloaclón farmacológica: |^ __ 

4.4. Código ATC ( aplicación terapéutica ): [ 



.:.] r_: 



4.S. F»rlnclploa aotlvoa: íía — 

4.S.1. Nombre ganarlco: 4.6.2 Concentración: 



4.B.3. Código OPS: 



r 



zirz 



lzz;; 

LZZ 
LZZZ 



zilz 

zíq: 
zjl: 



_:..z..._j c 
zzzzj l: 
zzzrzit: 









SK3UE EN OTRA PAOINA a- 



(5 
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eMfntÚM.'úo oí tSauulu cyfaáán ¿Social 
secretaría de salud 

AJÍ JMLA.T. 



REQISTRODE 
ESPECIALIDAD MBMCMAL 

R.E.M 



FORMULARIO 

2¡2) 



í 



c^V(inLit£.iLo de. ¿ohxáu crfcaión <Soaial 

SECRETARIA DE SALDO 

AJ>Í.M.A.T. 

A Jwn x ^i iH«iowmM nf i ir i>Mim rn <N M »a n iy >o « n Qto Wnr o 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2¡2l 

















4.a. País de prerntancla: | 


















4.7. Pela de origen: ( 
























4.S.1. Rala da origen: I ! 








4.a. 2. Dirección: Pala: f 








Calla y númaro: j I 








Localidad: | 


| Código Postal^ 






I 




Telefono: { 
4.a. Forma/a farmaoéutloa/a y vle/a da adm 
4.B.1. Forma farmacéutica 












I Fajc| 






J 




4.9.2. Via da admlnWraalen 






f II 








I 








[ II I 








i. II* I 








L .. M I 








I II 










,., 








— Í <«) , 


I 


» 




<■■ 


a« ix.^ L •;. i .:;-.■_:■;■_!_.; ' :..... ".V" 



ed\\búiíi-iio de. <é¡aiudu Crfaaión <$ocial 

SECRETARIA OE SALUD 

A.NJMÍJLT. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

á¿sla¿) 



s.7. Contraindicaciones: 



l~: 



r" 



5.a. Interacciones: 



_ I 



5. 0. Advertencias: 






i — 

L.... 






s.io. Envase/» prlmarto/s: f* 

[::zi:::z::z.iz 



i 



5.11. Presentaciones: I 



I.. 



jfIJ::_zf] 



¿Minliivdo de. Salud u crfadón Soaud. 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVULT. 

ATJ»aailw^a«Oaw«»aKeami.wa»MYaOltt09fcie)C» 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 


2.2] 



S. DE L>\. FORMA FARMACÉUTICA 

5. 1 . Forma farmacéutica: 

5.2. Productos similares existentes en al pafs y/o en por lo menos alguno 
de los países Integrantes del Anexo I del Decreto 160/92. 



Producto 



Laboratorio 



.País 



3. Periodo de vida útil: ¡ 
3.1. Forma de conservación: 



3.2. Periodo de vida útil de la forma reconstituida: I 

3 3 Forma do consarvacián de la forma reconstituida: \ 



::~~zi'3 



5.4. Condición de 



I. 



expendio: 



5.S. Dosis máxima y mínima: 



s.e. Forma de administración: 



S.12. Participación de terceros. Ü»-~ 



. Control del producto terminado <2): 
Etapa A: I 



Nombra de ls Razón Soolal: 



Certlfloado de habilitación USAS N°: 
Nombra Director TAonlca I 



Matricula: f~ 

Oomlolllo: P 

Telefono: f~ 

Provincia [~ 



Códlao Postal: 



Etapa B: 



Nombre de le Razón Social: 



Certificado de habilitación MSAS N°:[ 
Nombre Director Técnico: | 



Matricula: |_ 
Domicilio: T 
T.I*fono; T 



: 



Provincia 



CodfQO Rosta): 



5.12.2. Eatuchado y/o «tlqu«t«do: 



Nombra da la Razón Social: 



Certificado da habilita clon MSAS N«:£ 
Nombra Director TAcnlco: f~ 
Matricula: [ 

Domicilio: | "**" 

Talafono: I 



1 



ZJ 



Provincia F~ 



~] Godloo Rosta! : 
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| ¿yv[íniittiio dí Salud u crfeaíón. Social 

I SECRETARIA DE SALUD 

AJÍ.MAT. 

/MMNBnAateMCKJNMUMM^MtMCAMMMOlrnCNQlJOdAlrfaC' 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 



5.13. Fórmula ( definida y verificarlo ): 


1 


COMPONENTE 






PRINCIPIO ACTIVO 


CÚOIOO 

o.p.a. 


CONriNISO 

POROÉNTUAL 

O P<M UNIDAD 

Dft FOHMA 

FARMAOttUTiCA 


ACriW. DfcL. MsOIDA 

COMPONBNTE 













- 






















! 


CORRECTIVO 






























ANTIOXIDANTES - CONSERVADORES 
















EMULG6NTES Y ESPESANTES 




















TENSIOACTIVOS Y SOLUBILIZANTES 






— 

















VEHÍCULOS Y EXCIPIENTES 









. 











-- --- - - 





■ 




OTROS 








_ 


. . 













(a^ 






VI 




■f <T 


y 



eM/tiLúedo de. Salud u <zrf-ceión Social 
secretaría de salud 

A.NJVIAT. 

ttuM9ucmwaciuuMU»i™nMNH»vis«ajOGk>*<CA 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2¡3) 



NOMBRE DEL PRODUCTO: 



hMMAl 


Índice de la presentación 
tema - documento 


Página 




1. 


Datos del solicitante. 






1.1. 


Carácter. 






1.2. 


Datos del titular. 






2. 


Dirección técnica. 






3. 


Representante legal o Apoderado. 






4. 


Datos del producto. 






4.1 . 

•4.2. 


Datos del titular del certificado. 




Nombro. 






4.3. 


Clasificación farmacológica. 






4.4. 


Aplicación terapéutica. 






4.S. 


Principios activos. 






4. 0. 


País de procedencia. 






■4.T. 


País de origen. 






4... 


Datos del Laboratorio elaboración 






■*.». 


Forma/s farmacéutlca/s y vfa/s de administra- 
ción. 






s. 


DE LA FORMA FARMACÉUTICA. 




8.1. 


Forma farmacéutica. 






S.2. 


Periodo de vida útil. 






a.3. 


Condición de expendio. 






o.-». 


Dosis usual. 






s.s. 


Forma do administración. 






o.e. 


Contraindicaciones. 





dniniúvúo dt Salud u CTratúón Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVLA.T. 

MMN»m*qflHMWow*iwiwrMWmt.AiiWK»viKjgiiodiiiairfc 


REGISTRODE 
ESPECIAUDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.3] 



NOMBRE DEL PRODUCTO: 



TITULAR: 



hÉMAl 


Índice de la presentación 




TEMA - DOCUMENTO 


Pagina 




B.T. 


Interacciones. 






8.a. 


Advertencias. 






s.s. 


Envase primario. 






S.10. 


Presentaciones. 






5.11. 


Participación de terceros (Descripción). 






6.12. 


Fórmula. 







a. 


Comprobante del pago de arancel. 




T. 


Fotocopia del certificado de habilitación. 
(Autenticada). 






a. 


Fotocopia del documento que lo habilita co- 
mo representante. (Sólo para el caso de re- 
presentantes de empresas extranjeras). 






o. 


Certificado de autorización del producto, en 

el país del Anexo I. 






io. 


Evidencias de comercialización en algún país 
integrante del Anexo I del Decreto 1 SO/92. 
(Estuches y prospectos originales). 




11. 


Información sobre biodisponibilidad. 






12. 


Métodos de control (Por duplicado). 




13 


Participación do terceros (Contrato. Ver ""l ). 






14. 


Proyecto de rótulos (Por triplicado). 






15. 


Proyecto de prospectos (Por triplicado). 






1S. 


Acreitación de la personería del Representrante 
Legal o Apoderado (Ver "2). 





















eMíiúdvdo de Salud u c/fadón Sodal 

SECRETARIA DE SALUD 

AJÍ JVLA.T. 

frtrimvyiHiwnniiMririiii <!■!■ mOTir.llDMlMagw 


REGISTRODE 
ESPEOAUDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 


2.3] 



REQUERIMIENTOS DE ORDEN LEGAL. EN LA PRESENTACIÓN DE LA 
DOCUMENTACIÓN. 



» 1.- CONTRATO: 



Contrato o nota suscripta por las partas, con certificación de firmas y autenticadas, o 
con acreditación de la personería de los intervinierrfes y las copias autenticadas. Debe 
figurar explícitamente la etapa de la elaboración y / o control de calidad en la que interviene. 



• 2.- FORMA EN QUE LOS ADMINISTRADOS DEBERÁN ACREDITAR LA PERSONERÍA: 

Sociedad Anónima y Cooperativa: ' 

a) Estatuto Social, cuyo objeto la faculte para el acto que pretende realizar. 

b) Acta de Designación de Autoridades, que acredite el cargo del firmante de la 
solicitud. 

Sociedad de Responsabilidad Limitada y Sociedad en Comandita por Acciones 

Estatuto Social, cuyo objeto social ia faculte para el acto que pretende realizar, y de 
donde surge la personería del firmante de la solicitud. 

Sociedades de Hecho 

La presentación deberá ser suscripta por todos los socios o por apoderado de los 
mismos, acreditando su identidad. 

Personas Individuales 
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e^J[lnliivüo di cSaUídü Cffadón <£oolat 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVLA.T. 

AfiUNavaÚNNUXXML DE WCUMGLMIMOtr KXClOGfe H*OCA 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 


¿Lwó) 



«s^íntiieiú) ae <¿aludu arfcaión ¿tocíal 

3ECRETARIA DE SALUD 

A.N.M.A.T. 

AaMmn*£3tMUt£xiHM.aíktc»CMJOtioá.MAaHiMiiujaa^ 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2Ü3) 



Deberán suscribir en forma individual la presentación, acreditando su identidad. 



Apoderados 

Toda persona física o jurídica puede ser representada por el apoderado, siempre que se 
cumplan los siguientes requisitos: Poder otorgado ante Escribano Público o de alguna de 
las formas previstas por los artículos 31, 32 y 33 del Decreto 1759/72 (modificado por el 
1883/91) reglamentario de la Ley de Procedimientos Administrativos, declarando el 
apoderado que el mismo se encuentra vigente y donde conste las facultades del poderdante 
para otorgar el mando. 



. 3.- REQUISITOS DE LOS DOCUMENTOS AGREGADOS 



a) Todos los documentos que se presenten, deberán presentarse en idioma castellano o 
traducidos por Traductor Público Nacional, debidamente legalizados por el Colegio de 
Traductores. 

b) Los documentos de origen extranjero, deberán ser legalizados por el Cónsul argentino y 
por el Ministerio de Relaciones Exteriores, salvo cuando provienen de países signatarios de 
la Convención de la Haya, identificados por la correspondiente apostilla (Ley 23.458). 

c) Los documentos deberán estar legalizados y acreditarse la personería de todos los 
contratantes certificadas su9 firmas. 



• 4.- TODOS LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS PRECEDENTEMENTE 
DEBERÁN SER PRESENTADOS 
EN ORIGINAL O COPIA DEBIDAMENTE AUTENTICADA. 



■4.e. Rafa de procedencia: 



■4 7. Rala do origen: I 



4.a. Datos del laboratorio elaborador: j£» - 

•4.8.1. Rafa de origen; 

4. a. 2. Dirección: Rafa; j~ 

Oalle y número; j 

Localidad: I 



Telefono 



4.S. Forma/» farmacéutica/» y vfa/s de administración: í¿j¡ 












-- 








— 


] Cftdlgo 
Fax: [ ~ 


Poatal:[ 


-- 







J 








nía 


trocían: 


Itn-— — 





4.O.1. Forma farmacéutica 



4.9.2. Via de administración 



z lz 
zzz 



..__.Zi 



SIGUE EN OTRA PAGINA u- 



\ c). I c») 7 



tZW,ini±ÍEn.io as cSahxau crj-caión ¿bociaL 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MLA.T. 

^■wmflflMwaaw di i*QCMMtaot.MÉMHiot y iknoiocU indica 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 



R.E.M 



FORMULARIO 

23) 



d\l\ínLitztlo oí. <¿iaJ.ua. u cyr&aión ¿Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MLA.T. 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.3] 



a. c 


„ „_ _ . „ „ , . _.,„,,_, ... 




4.1. C 
4.1 1 
4.1.2. 
4.1.3. 






Nombre:| I 


Domicilio legal: | , | 


Dlrocclón: País: | j 




Oalle y número: | j 




Localidad: [_ ] OodlQo f* 

Telefono; [_ ~| f^myc: 


aatal: f ! 






4.1.4. 


L . . . . ! 










4 1.S 


Dirección: [ ¡ 


4.2. 

4-2.1 

4.2.2 


Calle y rt&mmsro: j j 


Localidad: f ] Código Poetal: [ ] 




Teléfono:) | F=a>c:| | 


Nombre: j | 


Comerolal o de marca: ¡ 


Genérico: I | 


| 


| 


[ 


] 


[ 


=-^.-.-=^.^.-^ 


i 




i 


3 


4.3 
4.4. 


I 


I 








Clasificación farmacológica: [ 


__ — i 


GódlQO ATC ( aplicación terapéutica ): j ] [ 


__ Z 


4.5. 
4.S.1 

LZZ 

zz 




Nombro genérico: 4.5.2. Concentración: 


4.6.3. Código OPS; 


-=--=-—= ^j L^=——-J 


L | 


f i 


[ZZ 

r"'~ 


II I I i 








z z_zz "z~_ i izz z~ _._.. _ dl; z 


I 


LZZ 

l:z. 


! ! ! 


r ~ ~~ — i 


1 l__ — ___.._ _ j 






i 

L_ 


i 






® 


® 







5. DE LA FORMA FARMACÉUTICA 

5.1. Forma farmacéutloa: [ 

5.2. Perfodo de vida útil: \ 
s.2.1. Forma de conservación: I 



5.2 2. Perfodo de vida útil de la forma reconstituida: 



ZZ 



s.2.3. Forma de conservación de la forma reconstituida: 



5.3. Condición de e 



5.4. Dosis usual: 



xpendio: \ 



___] 



ZZ 



Z 



5.5. Forma de administración: 



. I" 






Z] 
Zl 
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¿MlnliUxlo LSeSiJitíc/^ácmSodJi 






REQSTNDDE 
EtPEOAUQAOMHXaNAL 

R.E.M 



IFORMULARIO 

rr 

2¡3) 



l s.a. Contraindicación»*: ¡ 


i 


1 


V ■-. - ' "i 


í... 


- ... . . l 


| 


I 


1 


I 


1 


I 


_ . . 




s.7. Interacción**: ! 


. ' _ . p 


! 


I 


[ 




L 


I 


L 


. I 


r~ 


_ - n 


■-.■ - - ... 


S.a. Advertencias: ¡ 


I 


! 


l 

I 


r 




[ 


- - I 


[ 


~'...:j 


i 


i 


.. ..... 




s.a. Envasa primario: 


j 


1 


_ ^ 


! 


_ - - '_ ~3 


í 


I 


[ 


I 


, , , , 




s.io. Praaantaclonaa: [ 


. ^ 


Q 


" "l 


r 


— ... . ' "...1 


f" ~ 


.__ _. ] 


| 


1 


/ 





dVibiiúeáo dz ¿bahiAu cJjcéjon Social 

SECRETARIA DE SALUD 

AJOIAT. 


. REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 


2.3) 



5.11. Participación da tarcaroa. ght— 



S. 1 1 . 1 . Control dal producto terminado (2): 
Etapa A: I 



Nombra da la Razón Social: 



Cartlflcado da habilitación MSAS N°:| 
Nombra Dfractor Técnico: I 
Matricula: ( [ 

Domicilio: f 

Taléfono: j [ 

Provincia I I 



Codlao Postal: 



Etapa B: 



Nombra da la Raj^on Social: \_ 



cartlflcado da habilitación MSAS N* 



Nombra Dlractor Técnico: f~ 



Matricula: P 



Domicilio: I 

Talafono: | — 

Provincia ( 
5.11.2. Estuchado y/o wtlcjuatado: 

I ~ 

Nombra da la Razón Social: | 
Conmoado da habilitación MSAS N": 
Nombra Diractor Técnico: F~ 
Matricula: | | 

Domicilio: j 
Talafono: I 
Provínola I 



Zl 



Código Portal: 



~j Fax: 



Codlao Postal: 



<yV\iniúfiio di. <¿>aludu crfcaión ÁoaioL 

SECRETARIA OE SALUD 

M.MAT. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 



R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2¡3) 



6.12. Fórmula < definida y vertflcábla ): 








COMPONENTE 






PRINCIPIO ACTIVO 


CÚOIQO 
O.P.V 


CONTINIDO 

PCmCINI UAi. 

O l»ON UNIDAD 

OB FORMA, 

FAUMAC» UT lOA, 


IDCM DB 

«_A PAHT1 

ACTIVA DBL 

COMPON B NT* 


UNIDAD 
MfiDIDA 




















































CORRECTIVO 











, 





















I 






ANTIOXIDANTES - CONSERVADORES 





















EMULOENTES Y ESPESANTES 






















T6NSIOACTIVOS V SOLUBILIZANTES 























VEHÍCULOS y excipientes 







































OTROS 






— - 





































'■ 1 'i ( { 






— ■**! W \ V»i ] 



SECRETARIA DE SALUD 

AJN.MAT. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2Ü4) 



NOMBRE DEL PRODUCTO: 



■m 



TITULAR: 



ñMMAl 


Índice de la presentación 
tema - documento 


Pagina 




i. 


Datos del solicitante. 






11. 


Carácter. 






1.2. 


Nombre. 






Zt. 


Dirección técnica. 


.. ..... 




3. 


Representante legal o Apoderado. 




4. 


Datos del producto. 






4.1. 


Datos del titular del certificado. 






-4.2. 


Nombre. 






•♦.3. 


Clasificación farmacológica. 






4.4. 


Aplicación terapéutica. 






4.S. 


Principios activos. 






4. 0. 


Forma/s farmacóutlca/s y vfa/s de adminis- 
tración. 






S. 


DE LA FORMA FARMACÉUTICA. 







O.l. 


Forma farmacéutica. 




S.2. 


Periodo de vida útil. 






S.3. 


Condición de expendio. 






9.4. 


Dosis usual. 






S.S. 


Forma do administración. 






s.o. 


Contraindicaciones. 






a.7. 


Interacciones. 






s.a. 


Advertencias. 


_. 



BOLETÍN OFICIAL N e 28.085 l s Sección 



Viernes 17 de febrero de 1995 17 



dvxwiúvúo de Salud u crf-oaión Social 

SECRETARIA DE SALUD 

AJ^MAT. 

AOMtWWOdHfMOOfW M MBMCAMM01 MMNRM V IKMOtOfib UttlCA 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.4] 



dv{inlúe\lo de Salud ii c^taalón Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MAT. 

AOMMBn*aáHtwgoiw«i«aoM*wpotMMam»yTicwoiooUMtci» 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 


2.4] 



NOMBRE DEL PRODUCTO: 



TITULAR: 



tüim.1 


Índice de la presentación 






Página 




s.s. 


Envaso primario. 






5.10. 


Presentaciones. 






S.11. 


Participación de terceros (descripción). 






5.12. 


Fórmula. 






B. 


Comprobante del pago de arancel. 






r. 


Fotocopia del certificado de habilitación, 
(autenticada). 






a. 


Fotocopia del documento que lo habilita co- 
mo representante. (Sólo para el caso de re- 
presentantes de empresas extranjeras). 






o. 


Métodos de fabricación. 






9.1. 


Participación de terceros, (contrato). 






0. 2. 


Participación de terceros (Fotocopia autenti- 
cada del certificado de habilitación). 






10. 


Métodos de control (por duplicado). 






10.1. 


Participación de terceros (contrato, ver *"1 ). 




11. 


Estudio de estabilidad. 






12. 


Estudios farmacológicos. 






13. 


Estudios toxicológicos. 






1-4. 


Mecanismo do acción. 






15. 


Estudios clínicos. 






1«. 


Proyecto de rótulos (por triplicado). 






17. 


Proyecto de prospectos (por triplicado). 






18. 


Acreditación de la personería del Representante 
Legal o Apoderado (Ver ~2). 





Deberán suscribir en forma individual la presentación, acreditando 3u identidad. 



Apoderados 

Toda persona física o jurídica puede ser representada por el apoderado, siempre que se 
cumplan los siguientes requisitos: Poder otorgado ante Escribano Público o de alguna de 
las formas previstas por los artículos 31, 32 y 33 del Decreto 1759/72 (modificado por el 
1883/91) reglamentario de la Ley de Procedimientos Administrativos, declarando el 
apoderado que el mismo se encuentra vigente y donde conste las facultades del poderdante 
para otorgar el mando. 



• 3.- REQUISITOS DE LOS DOCUMENTOS AGREGADOS 



a) Todos los documentos que se presenten, deberán presentarse en idioma castellano o 
traducidos por Traductor Público Nacional, debidamente legalizados por el Colegio de 
Traductores. 

b) Los documentos de origen extranjero, deberán ser legalizados por el Cónsul argentino y 
por el Ministerio de Relaciones Exteriores, salvo cuando provienen de países signatarios de 
la Convención de la Haya, identificados por la correspondiente apostilla (Ley 23.458). 

c) Los documentos deberán estar legalizados y acreditarse la personería de todos los 
contratantes certificadas sus firmas. 



* 4.- TODOS LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS PRECEDENTEMENTE 
DEBERÁN SER PRESENTADOS 
EN ORIGINAL O COPIA DEBIDAMENTE AUTENTICADA. 



^¡/¡Inlilexio de Salud u edredón Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVÍAT. 

«OMMwae«M<XN«Huncii««x.<uMCiraaaOEki<kiu 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 


2.4] 



REQUERIMIENTOS DE ORDEN LEGAL EN LA PRESENTACIÓN DE LA 
DOCUMENTACIÓN. 



• 1.- CONTRATO: 



Contrato o nota suscripta por las partes, con certificación de firmas y autenticadas, o 
con acreditación de la personería de los intervinientes y las copias autenticadas. Debe 
figurar explícitamente la etapa de la elaboración y / o control de calidad en la que interviene. 



. 2.- FORMA EN QUE LOS ADMINISTRADOS DEBERÁN ACREDITAR LA PERSONERÍA: 

Sociedad Anónima y Cooperativa: 

a) Estatuto Social, cuyo objeto la faculte para el acto que pretende realizar. 

b) Acta de Designación de Autoridades, que acredite el cargo del firmante de la 
solicitud. 

Sociedad de Responsabilidad Limitada y Sociedad en Comandita por Acciones 

Estatuto Social, cuyo objeto social la faculte para el acto que pretende realizar, y de 
donde surge la personería del firmante de la solicitud. 

Sociedades de Hacho 

La presentación deberá ser suscripta por todos los socios o por apoderado de los 
mismos, acreditando su identidad. 

Personas Individuales 



<¿Mjniite , áo de Salud u cucalón Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MAT. 



XYKNOUXfcMtaCA 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

£4) 



OBJETO: Solicitud de autorización pvra «laborar y oo marcial I zar en al 
pafa una MUEVA. ESPECIALIDAD MEDICINAL cía la que no axiatan pro- 
duotoa aimilaraa en al pala ni habllltadoa oara au oonaumo en ninguno da 
loa palees qua Intagran al Anaxo I del daorato 1SO/B2. 



mmmm 



1. DATOS DEL SOLICITANTE. 



Caráctar ( Laboratorio da aapacialldadas madiclnalaa o rapre»an- 
tente da> empresa axtranjara ). 



1.a. 

-1.3. 
1.-4. 
1 .O. 
1 .O.l. 



Númaro da legajo: I 

Númaro da axpadlant* da nabllitaelon: f 

Domicilio legal: I 

Dlraoolón : 

Calla y númai 

Looa lldad : í 



Provlncli 



Ta tafo no: ¡_ 



j O odia 

F««:[ 



io Postal: 



Domicilio da la planta «laboradora: 
Dlracelón: Provínola: | 

O ai lia» y n&mmroz I ~~~ 



Localidad: [[ 

Talaron o: f~ 



J Código I 
fax: f 



a. DIRECCIÓN TÉCNICA. 



2.1 . 
2.1.1 



Datoa del profesional farmacéutico a 
Apellido y nombre:! 



carao da la Dlracción Técnica: 



2.1.2. Documanto de Identidad N°:j 

2.1.3. Númaro de matricula: | 

2. 1.4. Expedienta de autorización N**: \ 



2.2. Datos del prof. farmacéutico a carao de la Codlraoclón Técnica 

2.2.1. Apellido y nombre:! 

2.2.2. Documanto de identidad N°: j 

2.2.3. Númaro de matrícula: | _ _ __ 

2.2.-*. Expediente de autorización N w : j ^^^ 



3. REPRESENTANTE LEOAL O APODERADO: 



3.1. Apellido y nombre:¡ 

3.2. Expediente de autorización N*: j 

3.3. Documento de identidad N": 



Conformidad del Departamento de Reglatro; mallo y flrrna. 



BOLETÍN OFICIAL N e 28.085 I a Sección 



Viernes 1 7 de febrero de 1995 18 



<zM¡ní±ttiú> di <Saludu affeeián SoaUd 

■ECRKTAftU Dft SALUO 

AJOLA.T. 



MMDk.«MMQÍV«aMMfhl 



REGISTRO DE 
ESMECHUDAD MENCNM. 

K«t.M 



FORMULARIO 
N° 

2¡4l 



4. 

4.1 
4.1 
■4. 1 
4.1 



4.1 
4.1 



DATOS DEL PRODUCTO: 



._Dmtam dal tltularda! oiullllaada: ¿»— 

.1. Nombr«:| 

.2. Domlalllo lagat: (___ ______ 

.». Oiraoclón: 



::i 



Paf>: | 
Calla* y númsiti: I 
Localidad: I 



J OoaJeo *»oatal: [ 



. r~ 



Tal-fono: CZTI-I -1- ' 

.4. Domicilio ola> las planta ■laboradóm: 4*» 

.s Olrwoolón: [ 



4.2. 
4.2. 
4.2. 



Cotilo v número: \_ 

Localidad: [__"~"__1~~ 

T»l4fono:| " | 

—^Z'JZZSZZTZZ'SZZ ' Í ■ — 



__] Código Postal: { 



Nombra 
i . Comarclal o o!* maros: 
2. Ganarico: [ 



L7. 



"J 



•4.3. Gl*.alflea.ció)n fauíTaaMsol&Qleai i 

*.-*. CtírtJioo ATC ( aplioaselón t«r*péut)on ) : [~ 



"J 



L._ 



4.ft. Frlnclploa actlvoa: j6> 

4.8 i Nombra común ( DCI >: 



4.S.2. Código OPS 



l: 

L. 



HPZZI 

uczrpz 
:.i l~:~z 



ZZZ'3 
i 






SKMJE EN OTRA >A0*iA o— 



® 



® 



4.a. Formara rarmaoéulios/a y vla/a da administración: «ti 

4.0.1 . Forma faimaoautlca 4.B.2. Via da admlrsstraelon 



:hczzzt::z: 









zzzzzzic: 



EM OTIU MOMAcr- 



® 



® 



¿^tíníiíetío <¿t Salud u cJfadóh Sootal 

SSCKETARlA O* SALU» 

AaNJtfJLT. 



REGISTRO DE 
ESPECMUDAD UEOOML 



(tE.li 



FORMULARIO 

2-4) 



S. DE LA FORMA FARMACÉUTICA 



a. 1 . Forma farmaoautlca 
0.2. Periodo da vida útil: [7 



s.2.1. Forma da oonaarva 



oion: Q 






8.2.2. Parlodo da vida útil da fca forma raoonatltukda: 



5.2.2 1. Forma da conaarvaalón da la forma raoonatltuida: 



5.3. Condición da axpandlo: 
B.4. Dosis uaual: [ 




añfotUUxlo Jt Satuát) c£adóm Soéd 

aSKM*TAa_AOSSA__JO 
AaNaMJLT. 



REQBTRODE 
ESPECtAUDAD MBMCMML 

R.E.M 



FORMULARIO 



¡) 



a.n. ContraJndloaoionaa: 






I 




I I 


I ' I 


I I 


r " r i 


i i 
i i 




S.T. Intaraeclonas: [ | 


I I 


t I 


I • I 




I I 


I I 




6.a. Advartanolaa: [ 




I 


I I 


I I 




I i 


t , I 


I I 




s.B. Envaaa/a prlmario/a: 


I 








I I 




I I 




I I 




I ' I 




5. 1 0. Praaantaolonaa: ¡~ 




I 




I I 




I I 




i I 




I I 


i 



dv\wiúvúo de. Salud u crf ación Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVLA.T. 

A_XMNSiuc3óNiwacf*Aic»»eKN«ao^ 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2^4) 



5.11. Participación da terceroa.£b- 



5.11.1. Empr*Mi« participante* «n la pr*pw«clon del mvdlcam. hasta al o ranal (1): 



Etapa A: I 



Nombre da ia Razón Social: 



Certificado da habilitación MSAS N* 



Nombra Director Técnico: P 
Matricula: f 
Domloillo: I 
Telefono: | 
Provincia j 



Código Poatal: P 



Etapa B: 



Nombre da la Razón Social: 



Cartlflcado da habilitación MSAS IM°: j^ 
Nombra Director Técnico: | 
Matricula: | j 

Domicilio: I 

Teléfono: j | l 

Provincia I 



Código Poatal: [ ' 



Etapa C: 



Nombra da la Razón Social: 



Cartlflcado da habilitación MSAS N": T 
Nombra Dlractor Técnico: j 



Matricula: P 

Domicilio: P 

Teléfono: P 

Provincia P 



Código Poatal: 



(2): Indicar separadamente métodos especializados 



SIGUE EN OTRA PAGINA o- 
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^¡/[irúiteiio os eSaílídu c/raaión <soaial 

SECRETARIA DE SALUD 

AJÍ.MAT. 



MMMRWÚMMKOW «UWCAMMO» M 



■rKXEOGUMtolO 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 



R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2¡4) 



5.11.2. Control analítico dal oranal (2): 



Etapa A: Q 



Nombra da la Razón Social: ¡ 

Cartiflcado da habilitación MSAS N». 
Nombra Dlractor TAcnlco: | 
Matricula: | ~ | 

Domicilio: | 
Talafono: [ 
Rrovlncla í ~ 



] F " : C 



Código Postal: 



Etapa B: 

Nombra da la Razón Social: j 
Certificado da habilitación MSAS N* 
Nombra Director Técnico: l 
Matricula: { ] 

Domicilio: { 
Telefono: } 
Provincia I 



Código Poatal: 



Etap« C: | 

Nombra da la Razón Social: j 

Cartiflcado da habilitación MSAS N*:¡^ 
Nombra Dlractor Técnico: | 
Matricula: j "| 

Domicilio: I 

Talafono: j ~| 

Provincia I 



Código Poatal: 



(Z>t Indiesr asp- 



SIGUE EÑ OTRA PAGINA o- 



s 



Fraccionamiento y envaaado: 
Etapa A: [ 



Nombra da ta Razón Social: [_ 



Cartiflcado da habilitación MSAS N*:[ 
Nombra Dlractor Técnico: | 
Matricula: \ \ 

Domicilio: | 

Talafono: I 



Código Poatal: 



cMiniútxlo de <Satud¡f catatan <Soeíüí 

SSCMflTAaiAOaSAlXkO 

AJíJfcfJLT. 



MaaaaaMH 



REGISTRO DE 
ESreCIAUOADUEDICtlAL 
rv«C«m 



FORMULARIO 
N* 

2-4) 



S.12. Fórmula ( doflntda y v*rtfloabia> ): 



COMPONENTE 



PRINCIPIO ACTIVO 



CORRECTIVO 



ANTIOXIDANTEB - CONSERVADORES 



EMULOENTES Y ESPESANTES 



TENSIOACTIVOS V BOLUBILIZANTB1 



VEHÍCULOS V EXCIPIENTES 



r 8SU n 



B*«HW S «m T1BA- 



SKftJE Bt OTBA MIOMA D- 



o n Mpaa i i w 



■® 






® 



<^Hí«tiÍ£iío ds SaLuau arraalón <Sooial 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MAT. 

A0*MOVO^H*OO(MMI«DC*MW31MA«IOIYIKMOtOdAkAlCA 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2^4] 



Etapa B: ___ 

Nombra da la Razón Social: \__ 

Cartiflcado da habilitación MSAS N*:[ 
Nombra Dlraotor Técnico: | 
Matricula: | | 

Domicilio: i 

Teléfono: f | 

Provincia I """" 



"1 Código Poatal: r~ 



Etapa C: [ 

Nombra da la Razón Social: | 
Cartiflcado da habilitación MSAS N*: Q 
Nombra Dlractor Técnico: | 

Matricula: J " " } 

Domicilio: I 
Talafono: j 
Provínola I ~ 



Fax: P 



Código Poatal: 



SIGUE EN OTRA PAGINA o- 



© 



5.11.4. Control dal p roducto tarmlnado (2): 
Etapa A: l 



Nombre da la Razón Social: | 
Cartiflcado da habilitación MSAS r4*:( 
Nombra Dlractor Técnico: | 
Matricula: | j 

Domicilio: [ 

Taléfono: | j 

Provincia j ~~ — — — i 



Código Poatal: 



Etapa B: | 

Nombra da la Razón Social; 
Cartiflcado da habilitación MSAS N<*: [] 



H 



Cartiflcado da habilitación MSAS N* 

Nombra Dlractor Técnico: ) 

Matricula 

Domicilio: 

Taléfono: f 

Rrovlncla T 



1 Código Poatal: 

tl<a> BB>4VUKl<M — p SOJS lIa i do * 



~jj 



Nombra Dlractor Técnico: j 






I 


Matricula: ¡ 


Domicilio: P 








i 


Taléfono: f~ 




i "«i 




I 


Provincia r~ 




| Código Poatal 


I 


í 


Etapa C: [] 








, 


Nombra da 


a Razón Social: | 






i 



idv[íniiívúo dz eSaíudu erreéin Áoaíal 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MJLT. 

«]MMn«a6NKicmuaiaxcMalo*.Mi0«»viicMOLOsfei4DKa 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 



R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2^5) 



NOMBRE DEL PRODUCTO: 



TITULAR: 





ÍNDICE DE LA PRESENTACIÓN 




TEMA - DOCUMENTO 


Pagina 




i. 


Datos del solicitante. 






i.i. 


Carácter. 






1.2, 


Nombre. 






3. 


Dirección técnica. 






3. 


Representante legal o Apoderado. 






A. 


Datos del producto. 






4.1. 


Datos del titular del certificado. 






•4.2. 


Nombre. 






■4,3. 


Clasificación farmacológica. 







A.*. 


Aplicación terapéutica. 




A.S. 


Principios activos. 


j 




A.a. 


País de procedencia. 






A.T. 


País de origen. 






4.a. 


Datos del Laboratorio elaborador. 






-4.0. 


Forma/s farmacéutica/s y vla/s de adminis- 
tración. 






s. 


DE LA FORMA FARMACÉUTICA. 







O.1. 


Forma farmacéutica. 




5.2. 


Período de vida útil. 






S.3. 


Condición de expendio. 






S.A. 


Dosis usual. 






s.o. 


Forma de administración. 






S.8. 


Contraindicaciones. 






8.T. 


Interacciones. 






s.a. 


Advertencias. 
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^MiniiiíiLo de. Salud U eznadón. Social 

SECRETARIA DE SALUD 

AJtf-MAT. 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.5] 



¿Mjjniúvdo dz Salud u crradón Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MA.T. 

AOUM«W^HW»H^CÍW]C,MWl«AaWK»YaC>CUldfcfc<CICA 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.5} 



NOMBRE DEL PRODUCTO: 



TITULAR: 



fS)© 


m» 


Índice de la presentación 




. áEiAT. 


TEMA - DOCUMENTO 


Página 




6. 0. 


Envaso primario. 






6.1Q. 


Presentaciones . 






8.11. 


Participación de terceros (descripción). 






5.12. 


Fórmula. 






B. 


Comprobante del pago de arancel. 






7. 


Fotocopia del certificado de habilitación. 
(Autenticado). 






a. 


Fotocopia del documento que lo habilita co- 
mo representante. (Sólo para el caso de re- 
presentantes de empresas extranjeras). 






O. 


Certificado del pafs de origen. ("Tipo O.M.S.) 






10. 


Datos sobre biodisponlbilidad/equivalencia. 
(de acuerdo a la resolución 3T&4791 ). 






11. 


Métodos de fabricación Incluyendo envasa- 
m lento. 






12. 


Métodos de control. 






13. 


Estudio de estabilidad. 






1*. 


Estudios farmacológicos. 






16. 


Estudios toxlcológicos. 






18. 


Mecanismo de acción. 






17. 


Estudios clínicos. 






IB. 


Proyecto de rótulos (Por triplicado ). 






IB. 


Proyecto de prospectos (Por triplicado). 






20. 


Participación de terceros (Contrato, ver *"l ). 






21. 


Acreditación de la personería (Ver "2). 













Deberán suscribir en forma individual la presentación, acreditando su identidad. 



Apoderados 

Toda persona física o jurídica puede ser representada por el apoderado, siempre que se 
cumplan los siguientes requisitos: Poder otorgado ante Escribano Público o de alguna de 
las formas previstas por los artículos 31, 32 y 33 del Decreto 1759/72 (modificado por el 
1883/91) reglamentario de la Ley de Procedimientos Administrativos, declarando el 
apoderado que el mismo se encuentra vigente y donde conste las facultades del poderdante 
para otorgar el mando. 



* 3.- REQUISITOS DE LOS DOCUMENTOS AGREGADOS 



a) Todos los documentos- que se presenten, deberán presentarse en idioma castellano o 
traducidos por Traductor Público Nacional, debidamente legalizados por el Colegio de 
Traductores. 

b) Los documentos de origen extranjero, deberán ser legalizados por el Cónsul argentino y 
por el Ministerio de Relaciones Exteriores, salvo cuando provienen de países signatarios de 
la Convención de la Haya, identificados por la correspondiente apostilla (Ley 23.458). 

c) Los documentos deberán estar legalizados y acreditarse la personería de todos los 
contratantes certificadas sus firmas. 



* 4.- TODOS LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS PRECEDENTEMENTE 
DEBERÁN SER PRESENTADOS 
EN ORIGINAL O COPIA DEBIDAMENTE AUTENTICADA. 



¿Minlihilo de Salud u c/fadón Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MAT. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2¡5) 



REQUERIMIENTOS DE ORDEN LEGAL EN LA PRESENTACIÓN DE LA 
DOCUMENTACIÓN. 



» 1.- CONTRATO: 

Contrato o nota suscripta por las partes, con certificación de firmas y autenticadas, o 
con acreditación de la personería de los intervinientes y las copias autenticadas. Debe 
figurar explícitamente la etapa de la elaboración y / o control de calidad en la que interviene. 



• 2.- FORMA EN QUE LOS ADMINISTRADOS DEBERÁN ACREDITAR LA PERSONERÍA: 

Sociedad Anónima y Cooperativa: 

a) Estatuto Social, cuyo Objeto la faculte para el acto que pretende realizar. 

b) Acta de Designación de Autoridades, que acredite el cargo del firmante de la 
solicitud. 

Sociedad de Responsabilidad Limitada y Sociedad en Comandita por Acciones 

Estatuto Social, cuyo objeto social la faculte para el acto que pretende realizar; y de 
donde surge la personería del firmante de la solicitud. 

Sociedades de Hecho 

La presentación deberá ser suscripta por todos los socios o por apoderado de los 
mismos, acreditando su identidad. 

Personas Individuales 



dvlüiíiéz'iio de. Salad u crfcaión Social 
secretaría de salud 

A.NJVIAT. 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.5] 



OBJETO: Solicitud da autorización para Importar y com»rcl«llz«r un» NUE- 
VA ESPECIALIDAD MEDICINAL •laborada mrt alguno da lo» pala*. qu» 
Integran al Anaxo II dal Daorato 160/92. por una ampr»»» habilitada da a- 
cuerdo al artículo 3° Inc. a) dal mismo, da la qua no axlatan producto» si- 
milar»» an al paf» ni habilitado» para »u consumo mrt ninguno da los 
paisa» qua conforman al Anaxo I d»l Daorato man clonado. 



CORRESPONDE AL ARTlOl 



JRETO 1 SO/32 



DATOS DEL SOLICITANTE. 



Caráotar ( Laboratorio da aapaclalldadaa medlclnalaa, fan 
guarí». Organiamo público da salud, Obra Social con far 
pía. rapraaantanta d» amprasa axtranjara >. 



acia, d ró- 
sela pro— 



•1.2. Nombra: 1 

1.3. Númaro da lagajo: [ 

1.4. Númaro da axpadlanta da habilitación: 
i.e. Domicilio lagal: I 



1.5.1. Dlrwcclón: Provínola: 

Calla y númaro; | 
L-ooalld»d: j 

Telefona: ¡ 



j Código F>o»t»l:P 



DIRECCIÓN TÉCNICA. 



2.1. Dato» dal profaalonal farmacéutico a cargo da la Dlracclon Técnica: 
Apallldo y nombra: j 



2.1.1 

2-1.2. Documanto da Idantldad N": [ 



"1 



2.1.3. Númaro da matrícula: | 

2.1.-*. Expadlanta da autorización N* 



2.2. Dato» dal profaalonal farmacéutico a cargo da la Codiracclón Técnic 

2.2.1. Apallldo y nombra: f~ 

2.2.2. Documanto da Idantldad N~: I 



2.2.3. Númaro da matricula: [_ 



2.2.4. Expadlanta da autorización N* 



3. REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO- 



3.1. Apallldo y nombra: \~ 



3.2. &>qpmciimntm da autorización N°: [ 

3.3. Documanto da Idantldad N": 



Conformidad dal Dapartamanto da Raglatro: sallo y fir 
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<J\\húúíilo de. <Saíudu CTfadón <£oei¿u 

aSCRSTARlA na «ALUD 

JLNJUJLT. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEWCNAL 

K.C.M 



FORMULARIO 

275) 



^ñ/[ini\t£.iio dz ¿3alua u cyj ación ¿>oaiaL 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MAT. 

A0Mr*SftAO6*l NAlIOnaI 0*WÍOiC*«(Mf01**«^ÍWlC»ít[0«XOCUM(DICA 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.5] 







■4.1. Dato* del titular deJ certificado: 4» 


4.1.1. Nembr»:f "~ l 


■«.1.2- Domicilio lagai: | | 


4.1.3. Dlr*ool6n: Par»: | | 


Calla v númttro: f 1 


LooaMdad: | | Código Postal: j j 


Telefono: f ~] Fax: | | 




■4.1.B Dlraoclón: [ 


Calta v númaro: | 


— — - i 


I Localidad: | | código Postal: ¡ 


i 


T«l*teno:| J FaxL _¡ 


■4.2. Nombra: \ ~~| 


4.2.1. ConwnjMl o da maroa:[ j 


4.2.2. Qanarloo: | ¡ 


r | 


f i 


|_ J 


Q J 


| | 






4.3. ClasMoaolon famtaoológlca:¡ I 




4.4. Código ATC ( aplicación tarapautloa ): . | . | \_ J 




4.8.1. Nombra aanaVrtoo: 4.B.2. Conoantraolon: 4.8.3. Código OPS: 


l I I | | | 


| 31 [ 1 [ 


..... ( 


i 1 1 ir 


i 


i - ... ... - . j cz_. \ " "_..~n r ~t_ :i 




L. I | ¡I j 






"® 





5. DE LA FORMA FARMACÉUTICA 



I 



i 2 Periodo do vida útil: P 

p.2.1. Forma do conservación: j 

>. 2.2. Periodo de vida útil de la forma reconstituías 



L._ 



5 2 3. Forma do conservación do la forma reconstituida: 



"J 
.3 



5.3. Condición de expendio: 



33 



.■4. Dosis máxima y mínima: 



! L - 

! L.' " .'". 

: 5.5. Forma de adminiatraclón: 

i El. .. ~ .~~\..~r.~ 



33 
'3\ 

:3 

33 

:j 

di 



:;:_:u) 



^yv\iniiÍ£.iio ü£ fallid u criación <¿>ocial 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVLA.T. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 



R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

ZlOj 



-t.e. País do procedencia: I 



7 . Rafa da origen: í 



-4 a. Datos del laboratorio olaborador: /i ■ --- - - - — 

-t.a i F»afa do origen: j~~ 

-4 h 2 Dirección: Pala: I 

Galle y número: j 

Localidad: ¡^ | Código Poatal 



"i I 



.._D 



1 
i 


Talófono: 1 Fax: I 


■- ■ - -¡i 


! 

i a e 

! 


Forma/s> fannacAutlca/» y vla/s do administración «•■» - 1 

1 




4.O.1. Forma farmacéutica 4 92 Via do administración 


1 


i . . ._ ::jli _ 


:... '" '.".""z_j 




l - — - -- ■ — ' ' — 


! 


1 


i ..... .. .. _]r; 


i 




íZ-'-T - ;" :~ zl".".::: :. ;-.;.; ;. 






_.. ; 


1 




1- 


SJGUE EN OTRA PAGINA i-. f» 


(si) 


(■) ! 



j c^V[iniiti.iio de. ¿¡edad t; crf caían ¿tocíaL 

¡ SECRETARIA DE SALUD 

A.N.MJLT. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


•¿■&j 



5 e. Contraindicaciones: 



n 

r 



5 7. Intaracclones' I 

r~: 

L31'. . 
' 33 ' 

i 

1-333 

j 5.8. Advertencias: [ 

i c 7 

i q: 

c...: ... . ■ 

Z3.3 

i 



"3 

33 

~33 

"i 



- • .-! 
._ J 

"~33\ 

- —i 

:33\ 



I S.B. Envase primarlo: I 

! r~ 



'J 

~3\ 

33 

1 

-3 



SloPrasonladonas: I 
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¿zA/[iníi£ziio di ¿Salud U cff ación ¿Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVLA.T. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 



R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2¡5) 



6.11. Participación da taroaro». ¿«_- 



.1. Control dat producto terminado <2>: 
Etapa A: I _____ 



Nombra da l» Razón Social: | 



Cartiflcado da habilitación MSAS N°: [^ 
Nombra Oiraotor Técnico: I 



M -tríenla: [ ~ 

Domicilio: ¡ 

Talafono: i 

Provincia | 



1 »=a X : 



Código Postal: 



Etapa B: 



Nombra da la Razón Socia 



Cartiflcado da habilitación MSAS N°: 
Nombra Diractor Taenloo: | 
Matricula: f~ j 

Domicilio: I 

Talétbno: [ " : 

Provincia ¡ 



H Código I 



5.11.2. Eatuchado y/o rotulado: 



Nombra da la Razón Social:! 



Cartiflcado da habilitación MSAS N*: [ 

Nombra Oiraotor Taenloo: j 

Matrícula: j j 

Domicilio: ! ~~ 

Talafono: 



L_ 



Provínola 



Código Poatal: F 



»* ■»■<*•*■* > 



<¿/i/\iniiti'do di ¿Salud u crf-ación ¿Social 

SECRETARIA DE SALUD 

AJVJVLA.T. 


REGISTRO DE 
ESPECtAUOAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.6) 



NOMBRE DEL PRODUCTO: 



TITULAR: 



[B)fc¡( 


mm 


ÍNDICE DE LA PRESENTACIÓN 
TEMA - DOCUMENTO 




Rsmm 


Pagina 




1- 


Datos del solicitante. ! 




1.1. 


Carácter. 






i.a. 


Nombre. 







2. 


Dirección técnica. 




3. 


Representante legal o Apoderado. 






4. 


Datos del producto. 


— — 




4.1. 


Datos del titular del certificado. 




4.2. 


Nombre. 






■4.3. 


Clasificación farmacológica. 






4.4. 


Aplicación terapéutica. 






«.O. 


Principios activos. 






4.B. 


Pais de procedencia. 






4.7. 


Pal» de origen. 






-4.8. 


Datos del Laboratorio elaborador. 






4.O. 


Forma/s farmacéutica/» y via/s de adminis- 
tración. 







S. 


DE LA FORMA FARMACÉUTICA. 


— 


S.1. 


Forma farmacéutica. 


— 


8.2. 


Periodo de vida útil. 




6.3. 


Condición de expendio. 




S.4. 


Dosis usual. 






B.B. 


Forma de administración. 






s.e. 


Contraindicaciones. 






6.T. 


Interacciones. 






S.8. 


Advertencias. 





cJv[üií±t¡.iio de. ¿Salud u cocción ¿Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.M.A.T. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.5] 



fí.13. Fórmula ( ci_flnld» y vorlflcabla >: 
¡ COMPONENTE 

p "'" ' 

\ PRINCIPIO ACTIVO 



í CORRECTIVO 



ANTIOXIDANTES - CONSERVADORES 



EMULQENTES V ESPESANTES 



TENSIOACTIVOS Y SOLUBILIZANTES 



veHlCULOS V EXCIPIENTES 



CONTgNIOO 

POHCCNTUAL 

O h*OM UMIOAD 

D« fOHMA 

FA.RMACCUTICA 



■OlcM Ola 

_•« PAHT6 

ACTIVA DEL 

COMPONENTE 



UNIDAD 

DE 
MfiQIDA 



_. .-I 



SIGUE EN OTRA PAGINA n 



~ 



(S!) 



(¡á) 



¿Mjiúdváo di ¿Salud y c/raaión. ¿Social 

SECRETARIA DE SALUD 

AJOLA.T. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2^6) 



NOMBRE DEL PRODUCTO: 



TITULAR: 




flW». 


ÍNDICE DE LA PRESENTACIÓN 


~¡ 


M81AT. 


TEMA - DOCUMENTO 


Pagina 




s.o. 


Envase primario. 






B.10. 


Presentaciones. 






3.11. 


Participación de terceros (descripción). 






8.12. 


Fórmula. 






O. 


Comprobante del pago do arancel. 






T. 


Fotocopia del certificado de habilitación. 
( Aute nti cad o ) . 






a. 


Fotocopia del documento que lo habilita co- 
mo representante. ¿Sólo para el caso de re- 
presentantes de empresas extranjeras). 






o. 


Certificado del pais de origen. (Tipo O.M.S.) 







10. 


Datos sobre biodisponibilidad/equivalencia. 
(de acuerdo a la resolución 3784/81 ). 




11, 


Métodos de fabricación incluyendo ertvasa- 
m lento. 






12. 


Métodos de control. 






13. 


Estudio de estabilidad. 






14. 




Estudios farmacológicos. 






15. 


Estudios toxicológlcos. 






16. 


Mecanismo de acción. 






17. 


Estudios clínicos. 






IB. 


Proyecto de rótulos (Por triplicado >. 






18. 


Proyecto de prospectos (Por triplicado). 






20. 


Participación de torceros (Contrato, ver "1 ). 






21. 


Acreditación de la personería (Ver *2). 
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¿Minlitetto ¿t <SaÚxdi) <zrfcáón ¿Social 

SECRETARIA DB «ALUD 

A.NJVLA.T. 

AOMnuMiwxiwHMBKWHOiiiiMMWviiaaoakittaat 


REGISTRO DE 
ESP60AUDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 


2.6] 



REQUERIMIENTOS DE ORDEN LEGAL EN LA PRESENTACIÓN DE LA 
DOCUMENTACIÓN. 



* 1.- CONTRATO: 



Contrato o nota suscripta por las partes, con certificación de firmas y autenticadas, o 
con acreditación de la personería de los intervinientes y las copias autenticadas. Debe 
figurar explícitamente la etapa de la elaboración y / o control de calidad en la que interviene. 



• 2.- FORMA EN QUE LOS ADMINISTRADOS DEBERÁN ACREDITAR LA PERSONERÍA: 

Sociedad Anónima y Cooperativa: 

a) Estatuto Social, cuyo objeto la faculte para el acto que pretende realizar. 

b) Acta de Designación de Autoridades, que acredite el cargo del firmante de la 
solicitud. 

Sociedad de Responsabilidad Limitada y Sociedad en Comandita por Acciones 

Estatuto Social, cuyo objeto social la faculte para el acto que pretende realizar; y de 
donde surge la personería del firmante de la solicitud. 

Sociedades de Hecho 

La presentación deberá ser suscripta por todos los socios o por apoderado de los 
mismos, acreditando su identidad. 

Personas Individuales 



jsN[búátnio Ja £atü¿y cAodón .Social 

■ ■■■■ . SECRETARIA DB «ALUD 

A.NJMAT. 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.6] 



e^Vlinlihzlo de. <Saíuaij crf-ación <¿ioalc¿ 

SECRETARIA DE 3ALUD 

A-N.MAT. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 

2Ü6] 



OBJETO; Solicitud <*•* autorización pairas Importar y comarcl m% lagar unt NUE- 
VA ESPECIALIDAD MEDICINAL m\m*>orm<*m mn alguno <=*• los pal*»* qua 
Intagran mi Anaxo II datl Datoratto 1 50/02, por \jtnm amprnaa rtaibllltaadaí da m- 
cuérdo •»■ ai rt leu lo 3" Inc. ») dal mlamo, ctm lat qua no ak>cl*t«an produetoa atl- 
m litar**» mr* a»l paifat ni riaibllitaidoa» patraa a>u consumo a»n ninguno da» loa 
patita»» qua conforman atl Anaxo I dal Daornto manclonado 



SPONDE AL ARTICULO 



i. DATOS DEL SOLICITANTE. 



. Caraotar < Laboratorio da aapaclalidadaB madlclnalas, farmacia, dro- 

■• "* guaría. Organismo público da salud. Obra Social con farmacia pro- 
pia, raprasantanta da amprasa axtranjara >. 



1.3E. Nombra: | 

1,3, Nümaro da tagajo: j 

1.-». Número da axpadlanta da Habilitación: 

1.«. Domicilio lagal; f """"""" 

1 .C.1 . Dlraoolón: " ™ 



»^ro-vlr»cla»: 



Calla y número; f" 
Looalldad: | 

TvMfono: ("" ~~~ 



J Código Postal: 

I*-*: I 



DIRECCIÓN TÉCNICA. 



2.1. Datos dal profaalonal farm .-«utico a < 
2-1.1. Apallldo y nombra: j 



■rgo da la Dlraoolón Técnica: 



2.1.2. Documanto da Idantidad N°: I 

2.1.3. Nümaro da matricula: J 

2.1.4. Expadlanta da autorización IM**: 



Datoa dal profaalonal farmacéutico a * 
Apallldo y nombra: I ~ ~~" ' 



2.2 

2.2.1 

2.2.2. Documanto da Idantidad N*: 

2.2.3. Nümaro da matricula: | 

2.2.4. Expadlanta da autorización h 



■rgo da la Codlraccldn Técnica 



REPRESENTANTE LEOAL O APODERADO. 



3.1. Apallldo y nombra: 



3.2. Expadlanta da autorlzaolón N*: 

3.3. Documanto da Idantidad N*: j 



Conformidad <J*»I Departarrvanto da Raglatro: sallo y firma. 



j <zAf[LniÚ£iío de <zbalud u c^aalón Social 

¡ SECRETARIA DE SALUD 

S A,N.MAT. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.6] 



Deberán suscribir en forma individual la presentación, acreditando su identidad. 



Apoderados 

Toda persona física o jurídica puede ser representada por el apoderado, siempre que se 
cumplan los siguientes requisitos: Poder otorgado ante Escribano Público o de alguna de 
las formas previstas por los artículos 31, 32 y 33 del Decreto 1759/72 (modificado por el 
1883/91) reglamentario de la Ley de Procedimientos Administrativos, declarando el 
apoderado que el mismo se encuentra vigente y donde conste las facultades del poderdante 
para otorgar el mando. 



• 3.- REQUISITOS DE LOS DOCUMENTOS AGREGADOS 



a) Todos los documentos que se presenten, deberán presentarse en idioma castellano o 
traducidos por Traductor Público Nacional, debidamente legalizados por el Colegio de 
Traductores. 

b) Los documentos de origen extranjero, deberán ser legalizados por el Cónsul argentino y 
por el Ministerio de Relaciones Exteriores, salvo cuando provienen de países signatarios de 
la Convención de la Haya, identificados por la correspondiente apostilla (Ley 23.458). 

c) Los documentos deberán estar legalizados y acreditarse la personería de todos los 
contratantes certificadas sus firmas. 



4.- TODOS LOS DOCUMENTOS MENCIONADOS PRECEDENTEMENTE 

DEBERÁN SER PRESENTADOS 

EN ORIGINAL O COPIA DEBIDAMENTE AUTENTICADA 



! *. c 

[".4.1. I 
j 4.1.1 
¡ 4.1.2 

| 4.1.3 

I 

4 14 
4.1. O 

i 


)ATOS DEL PRODUCTO. 

Datoa del titular dal certificado: ¡ti - 

Nombre:[ 
Domicilio legal: [~ 
Dirección: Pala: £^ 
Oall^ y número: ¡~~ 

Localidad: | J^\ Código F 
Telefono: | j l=eix: 


•ostal: 

LI_ ." 

¿ir— 


L...~ 


:z:z~~ 


:...;:: j 


Domicilio d& l«* planta elaboradora: i 
Oir«»GOiór-\: [_ 

Cal I a y nijm&ro: \ 


Uoc«llcJeicJ: \~ ~| Código Postal 

Talófono:Q' "" ^ f=e> x -£~ '~ 


I. 


„_., __. j 


j 4.2. 




_. 




[ 




— 




> 4 2 1 

1 


Comercial o de marca: [ 
Genérico: \~ 

i ". "" '■"'" ~~'~' ' " "" '"" 

r— ; -_- - - •;--_~-^;— -_■ / " — " ; " ■ 

Olaalflcaolon farmacolóalea:[" 

Códlflo ATC ( aplicación terapéutica ): E7__ ] 




[ 4.2.2 

í 
i 


~-~S. ~~£r^¡ 


1 


■■ ■—-.■.•ZZ^ 


1 

1 


.._! 


4.3. 

4.4. 

4«. 

4:5 1 

r- 


. .'. :z:ri 


i i 


Rrlnclplo» actlvoa: ít.a ■ — 

Nombre genérico: 4.S.2. Concentración: 


. ... 


.... .. .; 


4.6.3. 

tz:I;i 

L7 


Có 


digo OPS: 


l I " ~" —J 


" "-'~_Z] 


i — 


1J.-.-J L_ S\ 

^n c:...^:~__;:.;; i 


L_ 

cr.r 

r;i;... 


.... :-~\ 


_H L l 


: ::,:n 


L... 


-.." ~: - rs::.::zi c:i_:;~_~;.;:.ii-z3 llz:: 


":.:~_3 




SIGUE EN OTRA PAGINA »-• — .. — . . i> 


® 


(*) 
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<JWniúí'iio ai Salud u crf-caión Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.M.A/T. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 

ÍSÜS) 



Y 



4.«. Ral* de procedencia: p~. 



4.7. Rafa do orlo,en: 



] -4.a. Datoa del laboratorio alaborador: jAi - 

■ -4.a. i País do orinen: |_ 

» 4.B 2 Dirección: Ral»: F^ 

O alie y número: I 

Localidad: f~_ 



_ t 

-i 

:.ii 



i 



TolAfono: 



~] Codlao Po»tal:H j 

izi —cr:.": ...zzzi 



H 



•4. 0. Forma/» farmacoutica/a y vfa/s de administración: í?>*— . 



4.0.1. Forma farmacéutica 

lzzz "' ."";." 
zzz:zzz. z 

rz.ZZ1Z.ZZ1 

l: .'" "". r.' 



4.0.2. Via de administración 



J I 


.::;jc::::::: 


. z._zi lzz:_zz 


zzz._j lzzz_i_z: 


"i r_ - ■ 



- SIGUE EN OTRA PAGINA, o- 



•■i b i <a 



¡ <^V[lniit£.iio di Salud u crraaión Soaial 

¡ SECRETARIA DE SALUD 

A.N.M.A.T. 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N" 

2h6) 



«s^ltntifeíío fl£ Salud u curación Soaial 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.M.A-T. 

jtUMNSm-OuMrbtfi^CKlaH^^ 



i 5.6. Contraindicaciones: \ 

i l; ..: 

! zz . .: i ... 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.6) 



Zl 

3.73 

3.3 



i s.7. Interacciones J 

l: :■': " '." 
cz_:: .:. 

5.a. Advertencias: £ 

j r ; /..i..;„z.z 
luz. z_ 
lz. . : ... . 

ZZ .. 

lz 



5.9. Envase primarlo: 1 

CTiz " " 

m.z . ' 
c z 



m 

z:j 
m 

Z11I 

zzi 

: r ':j 

z i 
7:73 

.373 
7773 



r 



5.1 0. Presentaciones: I 

; ........... ..... 

l. ""..".'..:: :.. 

zz ' 

rzzzz . rz 



3 

i 

3 
73 

n 

i 

'3 

33 



(¿MlnUUiio dt Salud y cnoeión Social 

SECRETARIA DE SALUD 

A.NJVLA.T. 


REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 


FORMULARIO 
N° 


2.6] 



DE LA FORMA FARMACÉUTICA 

2. Periodo de vida útil: f" 

2.1. Forma de conservación: í 

2.2. Periodo de vida útil de la forma reconstituida: I 

2.3. Forma de conservación de la forma reconstituida: 



3. Condición de expendio: 


lz: 


4. Dosis, máximo y mínima: 


r 


ni. 7. - . : 




r :. :. . . 




lz. . z ..: 




czi .' . .. :_.. 




L7..."" .' ' :.... 





lz: 



5.5. Forma de administración: { 



lz. 
lz: 



LZ1 

rz 
z:z 



z:~i 



:j 

:z 

i 



zi 
~i 

11 

ii 

73 



73 
3 
.73 
11 
1 
1 
1 



6.11 


_. 












5.11 


-1 . Control del producto terminado <2): 






Etapa A: | 




_ ! 








Nombra do la Razón Social: | 




1 


CsrtHlcedo do habilitación MSAS N>: 








1 






Nombra Olraotor Técnlao: [~ 




1 








Matricula: | | 


Domicilio: [ 




1 








Tolofono: 1 ___. 


Fax:| 


1 


Provincia | 


Código Postal: | 


1 










Etapa B: | 




- 








Nombra da la Razón Social: | 




1 


Cortiflcado do habilitación MSAS N»: 








] 






Nombro Dlroctor Técnloo: f 




1 








Matricula: j | 




Domicilio: j 




■1 








Telefono: | 


Fax: | 


1 








Provincia 1 


Código Postal: | 


1 






5.11 


2. Estuchado y/o rotulado: 


1 




1 








Nombra de la Razón Social:] 




1 


Certifícatelo de hebillteclor. MSAS N": 






' 


1 






Nombre Director Técnico: [~~ 




1 








Martrloule: | | 




Domicilio: 1 




1 








Telefono: 1 | 


Fax: | 


1 






RrovtneJa | 


Codlao Portal: | 


1 










_j ( ' -1n , t |, 







J 
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cyy[ini\tí'\io da <¿>alud u c^/f ación <¿)ooiaL 

SECRETARIA DE SALUD 

A.N.M.A.T. 



I 



REGISTRO DE 
ESPECIALIDAD MEDICINAL 

R.E.M 



FORMULARIO 
N° 

2¡6l 



5.12 Fórmula ( definida y verlfieable ): 

COMPON ENTg 

- 

FTIINCJPIO ACTIVO 




CDNTENIOO 

PORCBHIUAL 

ti POH UMIOAO 

0« FORMA 

PAMfcAAC *LJ T ICA , _ 


1 A CAHTC 

ACTIVA DGL 

COMPOTtlNTI 




UNIDAD 
MkiDlUA 

... 


CORRECTIVO 

I- ~ - "■ " ■- 









I 


1 

H 


[ ANTIOXIDANTES - CONSERVADORES 

F---" ■-■-■-■■■■-■■-■■- 







- 1 


! EMULOENT6S Y ESPESANTES 


._ ...... 


- - - 





i TENSIOACTIVOS Y SOLUBIL.IZANTES 

F - - 





.. ._. 


i 

i 


! VEHÍCULOS y excipientes 

r - - - ■ 

h 

L_ . .... -.. 

I 

t ;.-.. :■:..■ - 




...._ 




.„.., .._j 


OTROS 

[ 


— ■■■ 


- ■■• - • - 





o SIGUE EN OTRA PAGINA n — - - ■— ¡> 


® 


® 



1. ENTREGA DE FORMULARIOS DE SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO 

• Entrega, para cada especialidad medicinal, el formulario correspondiente, de acuerdo con la 
tipificación que surge de las normas establecidas por el Decreto 150/92 modificado por los 
Decretos 1890/92 y 177/93. 

Para el presente caso de los FORMULARIOS 2, 1 y 2.2, el solicitante debe completar: 

• Para los ítems 1 . a 4. : el formulario correspondiente. 

• Para los ítems N s 5. y siguientes: un formulario para cada forma farmacéutica. 
La documentación a ser entregada debe cumplimentar: 

• Estar ajustada a los puntos del Formulario, detallados en el índice. 

• Estar selladas y firmadas todas las hojas por el Director Técnico, y el Representante Legal o 
Apoderado. 

• Figurar por duplicado los métodos de control. 

• Figurar por triplicado los proyectos de rótulo y de prospectos. 

2. CONTROLA LA DOCUMENTACIÓN PRESENTADA POR EL SOLICITANTE. 

• Controla la documentación presentada por el solicitante, colocando un tilde, en los casilleros 
correspondientes, ubicados a tal efecto en el índice. 

3. RECEPCIONA LA DOCUMENTACIÓN APORTADA POR EL SOLICITANTE 

• Recepciona la documentación sólo: 

• Si está completa y ordenada 

• Contra la presentación del recibo firmado y sellado del pago del arancel correspondiente. 

• Entrega un comprobante donde constará el número de trámite, y su fecha de inicio. 



• COMIENZO DEL PLAZO LEGAL A QUE HACE 
REFERENCIA EL ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92 



4. CARÁTULA 

• Carátula la documentación, conformando así el expediente. 

5 . GIRA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE REGISTRO 

• Gira el expediente al DEPARTAMENTO DE REGISTRO, para la verificación de los datos 
aportados. 



Responsabilidad de 
DEPARTAMENTO DE REGISTRO 



3. ENVÍA A INAME LOS MÉTODOS DE CONTROL. RÓTULOS Y PROSPECTOS AUTORIZA- 
DOS. 

• Envía a INAME un original de los MÉTODOS DE CONTROL y de los RÓTULOS Y PROSPEC- 
TOS autorizados. 

4. ENVÍA EL EXPEDIENTE A ARCHIVO. 

• Envía el expediente a Archivo, habiéndose cumplido todas las instancias requeridas para la 
Inscripción al Registro. 



ANEXO III 



RESPONSABILIDADES DE CADA ÁREA 

EN LA TRAMITACIÓN DE SOLICITUDES 

ENCUADRADAS EN LOS 

FORMULARIOS 2. 1 - 2.2 (COLOR CELESTE) 



ARTICULO 3= del DECRETO 150/92 

2. 1 SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO PARA ELABORAR Y COMERCIALIZAR UNA 
NUEVA ESPECIALIDAD MEDICINAL. DE LA QUE YA EXISTEN: 

A) PRODUCTOS SIMILARES INSCRIPTOS EN EL REGISTRO, 
O 

B) PRODUCTOS SIMILARES AUTORIZADOS PARA SU CONSUMO PUBLICO EN POR LO 
MENOS UNO DE LOS PAÍSES QUE INTEGRAN EL ANEXO I DEL DECRETO 150/92. 

2.2 SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO PARA IMPORTAR Y COMERCIALIZAR UNA 
NUEVA ESPECIALIDAD MEDICINAL, DE LA QUE YA EXISTEN: 

A) PRODUCTOS SIMILARES INSCRIPTOS EN EL REGISTRO, 
O 

B) PRODUCTOS SIMILARES AUTORIZADOS PARA SU CONSUMO PUBLICO EN POR LO 
MENOS UNO DE LOS PAÍSES QUE INTEGRAN EL ANEXO I DEL DECRETO 150/92. EL PRODUC- 
TO A REGISTRARSE ELABORA EN UN PAÍS INTEGRANTE DEL ANEXO II DEL DECRETO 177/93 
POR UN LABORATORIO FARMACÉUTICO, CUYA PLANTA SE ENCUENTRA APROBADA CON- 
FORME AL ARTICULO I a INCISO e) DEL DECRETO 177/93 (Modificatorio del artículo 3 a del 
Decreto 150/92) 



• PLAZO LEGAL: 120 DÍAS CORRIDOS 

(ARTICULO 3 a DEL DECRETO 150/92, MODIFICADO POR 

EL ARTICULO I a DEL DECRETO 177/93) 



1 . VERIFICA LOS DATOS APORTADOS POR EL SOLICITANTE 
Verifica: 

• Que los datos del formulario correspondientes a los ítems 1 . a 3. coincidan con los archivados 
en el Departamento de Registro. 

• Que el Certificado de Habilitación exigido en el ítem 7. del índice coincida con el que figura en 
el correspondiente Legajo, y sea válido para la actividad solicitada. 

• Que los datos de los Formularios correspondientes al ítem 5. 12: Participación de Terceros 
coincidan con los que figuran en el Departamento de Registro. 

• Que el Certificado de Habilitación del Laboratorio Tercerista. exigido en el ítem 12.2 
del índice, coincida con el que figura en el correspondiente Legajo, y sea válido para la 
actividad solicitada. 

Para ello compara los datos volcados en el Formulario con aquellos que conforman la BASE DE 
DATOS de ANMAT, y la documentación existente en el DEPARTAMENTO DE REGISTRO. 

2. PRESTA CONFORMIDAD 

• Presta conformidad a los datos de los ítems 1. a 3. del Formulario, firmando en el casillero 
correspondiente. Gira el expediente al DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN. 

3. NO PRESTA CONFORMIDAD. EMITE INFORME 

• No presta conformidad a los datos de los ítems 1. a 3. del Formulario. 

• Emite un Informe señalando las diferencias encontradas, sugiriendo la interrupción de los 
plazos legales a que hace referencia el Articulo 3 8 del Decreto 1 50/92. 

4. ELEVA EL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN. 

• Eleva el expedienteaDIRECCIONDECOORDINACIONYADMINISTRACION. con un informe 
señalando las diferencias sugiriendo la suspensión de los plazos. 

5. VERIFICA LOS NUEVOS DATOS REQUERIDOS. 

• Verifica los nuevos datos requeridos al solicitante, correspondientes a los ítems 1. a 3., y 
aportados en MESA DE ENTRADAS. Se reinicia el estudio de acuerdo a lo indicado en el punto 1 . y 
siguientes. 

6. ENVÍA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN. 

• Envía el expediente al DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN, sólo en el caso de existir confor- 
midad con los datos correspondientes a los ítems. 1 . a 3. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



Responsabilidad de 

DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y 

ADMINISTRACIÓN 
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1 . VERIFICA LO ACTUADO Y SUSPENDE LOS PLAZOS • Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN con el Informe 

de Rechazo agregado al expediente acompañado del proyecto de DISPOSICIÓN Denegatoria, por 
• Verifica lo actuado, y con la firma del DIRECTOR, autoriza la suspensión de los plazos a que duplicado y dentro de un sobre. 
se refiere el Artículo 3 9 del Decreto 1 50/92. 



2. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS para notificar al solicitante de la suspensión de los 
plazos. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



5. EVALÚA LA NUEVA INFORMACIÓN APORTADA POR EL SOLICITANTE 

• Evalúa la nueva información aportada por el solicitante en MESA DE ENTRADAS. Se 
reinicia el circuito de acuerdo a lo indicado en el punto 1 y siguientes. 

6. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS, PARA SU ENVIÓ A INAME 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS para su envío a INAME, cuando el DEPARTA- 
MENTO DE EVALUACIÓN haya producido un Informe de aceptación. 



1 . NOTIFICA AL SOLICITANTE DE LA SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS Y DE LAS OBJECIONES 
SEÑALADAS POR EL DEPARTAMENTO DE REGISTRO. 

Notifica al solicitante la suspensión de los plazos mediante telegrama con aviso de entrega 
(Decreto 1759/72, Texto Ordenado del Decreto 1883/91, Anexo I, Título V, Art. 41, Inciso d)), por 
el que se otorga un plazo no mayor de 48 hs. para concurrir a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT, a 
los efectos de notificarse de los motivos de dicha suspensión. 



• SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS A QUE HACE 

REFERENCIA EL ARTICULO 3 S DEL DECRETO 150/92 

A PARTIR DE LA RECEPCIÓN DEL TELEGRAMA. 



2. ESPERA EL PLAZO MÁXIMO DE 90 DÍAS HÁBILES ESTABLECIDO PORLA LEY DE PROCE- 
DIMIENTOS ADMINISTRATIVOS. 

• Deja transcurrir un máximo de 60 (sesenta) días hábiles (Ley 19.549, Título I, Art. l s , inciso 
e), 9)), o hasta que el solicitante aporte la información solicitada por el DEPARTAMENTO DE 
REGISTRO. 

• Notifica al solicitante habiendo transcurrido 60 (sesenta) días hábiles sin que haya aportado 
la información solicitada, mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, Texto 
Ordenado del Decreto 1883/91, Anexo I, Título V, Art. 41, Inciso d)), que transcurridos otros 30 
(treinta) días hábiles de inactividad, se declarará de oficio la caducidad de los procedimientos, 
archivándose el expediente (Ley 19.549, Título I, Art. l s , inciso), 9)). 

3. ELEVA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON EL PEDIDO DE 
SER ENVIADO A ARCHIVO PERMANENTE 

•Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DEASUNTOS JURÍDICOS, por haber transcurrido los 90 
(noventa) días hábiles mencionados en el punto 2, para la intervención que le compete previa al 
archivo del expediente. 

4. RECIBE LA INFORMACIÓN SOLICITADA POR EL DEPARTAMENTO DE REGISTRO 

• Recibe la información aportada por el solicitante requerida por el DEPARTAMENTO DE 
REGISTRO. Agrega la misma al expediente. 



• REINICIO DE LOS PLAZOS A QUE HACE REFERENCIA 
EL ARTICULO 3 e DEL DECRETO 150/92 



5. GIRA EL EXPEDIENTE AL DEPARrAMENTO DE REGISTRO CON LA INFORMACIÓN APOR- 
TADA POR EL SOLICITANTE. 



Responsabilidad de 
DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN 



1 . EVALÚA LA INFORMACIÓN TÉCNICA DE SU COMPETENCIA. EMITE INFORME 

• Verifica que el producto cuya inscripción al registro se solicita se encuadre en la definición 
de especialidad medicinal o farmacéutica mencionada en el artículo l fi inciso d) del Decreto 150/ 
92. El no cumplimiento de este requisito será motivo de rechazo, mediante DISPOSICIÓN 
Denegatoria. 

• Verifica la documentación presentada por el solicitante como evidencia de comercialización 
de un producto similar en el país o autorizado para su consumo público en por lo menos un país del 
Anexo I. El no cumplimiento de este requisito será motivo de rechazo, mediante DISPOSICIÓN 
Denegatoria. 

• Verifica que los datos del Formulario correspondiente a los ítems 5.4. a 5. 1 1 . se correspondan 
con los que figuran en rótulos y prospectos. Emite un Informe de aceptación o de objeción. 

• Evalúa el contenido de los proyectos de rótulos y prospectos (incisos "c" y "d" del Artículo 3 9 
del Decreto 150/92). Emite un Informe de aceptación o de objeción. 

• Evalúa la condición de venta propuesta. Emite un Informe de aceptación o de objeción. 

Evalúa los datos sobre biodisponibilidad, derivados de ensayos clínicos. Emite un Informe de 
aceptación, objeción o rechazo. 

2. EMITE INFORME 

• Emite un Informe de Aceptación, Objeción, o Rechazo, incluyendo el detalle de los motivos 
fundamentados de las objeciones para cada uno de los plintos evaluados, o del rechazo. 

3. ELABORA EL PROYECTO DE DISPOSICIÓN. 

• Elabora el proyecto de DISPOSICIÓN de Rechazo. El mismo, por duplicado, visado por el Jefe 
del Departamento y, colocado dentro de un sobre, corre agregado al expediente. 

4. ELEVA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN, con un 
Informe de objeción incluyendo el detalle de los motivos fundamentados de las observaciones para 
cada uno de los puntos evaluados sugiriendo la suspensión de los plazos y el giro del expediente a 
MESA DE ENTRADAS para la notificación del solicitante. 



Responsabilidad de 

DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN 

ADMINISTRACIÓN 



1. SUPERVISA LO ACTUADO 

• Supervisa lo actuado y, para el caso de Informe de Objeción, con la firma del DIRECTOR, 
autoriza la suspensión de los plazos a que se refiere el Artículo 3 5 del Decreto 150/92. 

• Supervisa lo actuado y, para el caso de Informe de rechazo visa de conformidad el proyecto 
de DISPOSICIÓN Denegatoria correspondiente. 

2. GIRA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS 

• Gira el proyecto de DISPOSICIÓN Denegatoria acompañado del expediente a la DIRECCIÓN 
DE ASUNTOS JURÍDICOS, a los fines de su intervención previa a la firma de la DISPOSICIÓN. 

3. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS para notificar al interesado de la suspensión de 
los plazos. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1 . NOTIFICA AL SOLICITANTE DE LA SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS YDE IJ\S OBJECIONES 
SEÑALADAS POR EL DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN 

• Comunica al interesado la suspensión de los plazos mediante telegrama con aviso de 
entrega (Decreto 1759/72, Texto Ordenado del Decreto 1 883/91 . Anexo I. titulo V. Art. 41, Inciso 
d)), por el que se le otorga un plazo no mayor de 48 hs para concurrir a la MESA DE ENTRADAS 
a los efectos de notificarse de los motivos de dicha suspensión. 



• SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS A QUE HACE 

REFERENCIA EL ARTICULO 3" DEL DECRETO 1 50/ 92 

A PARTIR DE LA RECEPCIÓN DEL TELEGRAMA 



2. ESPERA EL PLAZO MÁXIMO DE 90 DÍAS HÁBILES ESTABLECIDO POR LA LEY DE 
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS. 

• Deja transcurrir un máximo de 60 (sesenta) días hábiles (Ley 19.549, Título I, Art. l g , inciso 
e), 9)), o hasta que el solicitante aporte la información solicitada por el DEPARTAMENTO DE 
EVALUACIÓN. 

• Notifica al solicitante habiendo transcurrido 60 (sesenta) días hábiles sin que haya aportado 
la información solicitada, mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72. Texto 
Ordenado del Decreto 1883/91, Anexo I, Título V, Art. 41, Inciso d)), que transcurridos otros 30 
(treinta) días hábiles de inactividad, se declarará de oficio la caducidad de los procedimientos, 
archivándose el expediente (Ley 19.549, título I, Art. 1 Q , inciso 9)). 

3. ELEVA EL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON EL PEDIDO DE 
SER ENVIADO A ARCHIVO PERMANENTE 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS, por haber transcurrido los 
90 (noventa) días hábiles mencionados en el punto 2., para la intervención que le compete previa 
al archivo del expediente. 

4. RECIBE LA INFORMACIÓN SOLICITADA POR EL DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN 

• Recibe la información aportada por el solicitante requerida por el DEPARrAMENTO DE 
EVALUACIÓN. Agrega la misma al expediente. 



REINICIO DE LOS PLAZOS A QUE HACE REFERENCIA 
EL ARTICULO 3° DEL DECRETO 150/92 



5. GIRA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN CON LA INFORMACIÓN 
APORTADA POR EL SOLICITANTE 

• Gira el expediente al DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN con la información aportada por 
el solicitante, a los efectos de su evaluación, de acuerdo a lo indicado en las responsabilidades 
de dicho Departamento. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1 . GIRA EL EXPEDIENTE A INAME. 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS del INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS 
(INAME), en los casos en que: 

• El producto cuya inscripción al Registro se solicita se encuadra en la definición de 
especialidad medicinal o farmacéutica mencionada en el artículo I a inciso d) del Decreto 150/92. 

• La documentación presentada por el solicitante como evidencia de comercialización de un 
producto similar en el país o autorizado para su consumo público en por lo menos un país del 
Anexo I es la que corresponde. 



BOLETÍN OFICIAL N 9 28.085 I a Sección 



Viernes 17 de febrero de 1995 27 



• El texto de rótulos y prospectos, la condición de expendio y los ensayos de biodisponibilidad, 
cuando corresponda, hayan sido evaluados por el DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN como 
aceptables. 



INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE INAME 



1. RECIBE EL EXPEDIENTE 

• Recibe el expediente remitido por MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 

2. GIRA EL EXPEDIENTE 

• Gira el expediente a los DEPARTAMENTOS DE INAME que tienen competencia técnica en 
la evaluación de la información. 



■ Responsabilidad de 
DEPARTAMENTOS DE INAME QUE 
INTERVIENEN EN LA EVALUACIÓN 



• Supervisa los Informes de Aceptación, Objeción o Rechazo de los Departamentos intervinientes 
en la evaluación. 

2. ELABORA EL INFORME FINAL 

• Elabora el INFORME FINAL donde deberá constar claramente detallados cada uno de los 
puntos evaluados, aceptados, objetados, y/o rechazados, debidamente fundamentados. 

• Avala con la firma del DIRECTOR el INFORME FINAL, incorporándolo al expediente. 

3. ELABORA EL PROYECTO DE DISPOSICIÓN Y DE CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN AL 
REGISTRO, DE CORRESPONDER. 

» Elabora el proyecto de DISPOSICIÓN correspondiente, de aceptación o de rechazo. En el 
caso de aceptación elabora además el proyecto de Certificado de Inscripción al Registro. Todo por 
duplicado, visado por el Director del INAME y, colocado dentro de un sobre, corre agregado al 
expediente. 

4. AUTORIZA LA SUSPENSIÓN DE PLAZOS EN LOS CASOS DE INFORME DE OBJECIÓN. 

• Autoriza la suspensión de los plazos a que hace referencia el Artículo 3 S del Decreto 
150/92, en los casos de Informe de objeción, y la gira, con su firma (Resolución Conjunta 748/ 
92), con el expediente a MESA DE ENTRADAS de INAME para la notificación al solicitante. 

5. ENVÍA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE INAME 

• Envía el expediente con el INFORME FINAL a MESA DE ENTRADAS DE INAME, para serlo 
posteriormente a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT. 



1. EVALÚAN LA INFORMACIÓN TÉCNICA DE SU COMPETENCIA. EMITEN INFORME. 

• Evalúan la información técnica del producto, a que hace referencia el Artículo 3 o del De- 
creto 150/92 en sus incisos a) y b). 

• Evalúan la información referida a la equivalencia farmacéutica del producto cuya inscrip- 
ción al Registro se solicita y la del presentado como similar, según lo establece la Resolución 
Conjunta N s 784/92. y de acuerdo a la Resolución (MS y AS) N 9 3784/91. 

2. EVALÚAN LA INFORMACIÓN APORTADA EN LO REFERENTE A LA CAPACIDAD OPERATIVA 
PARA: ELABORACIÓN Y CONTROL DE CALIDAD, SEGÚN CORRESPONDA. 

• Evalúan, en base a los antecedentes de los establecimientos existentes en INAME, o 
mediante la verificación por inspección: 

a) Formulario 2. 1 , correspondiente a productos elaborados en el país: 

• La Capacidad Operativa para: elaborar el producto motivo de la presente solicitud, en sus 
distintas formas farmacéuticas y concentraciones, y realizar el correspondiente Control de 
Calidad. 

b) Formulario 2.2, correspondiente a productos elaborados en países del ANEXO II: 

• La Capacidad Operativa para realizar el correspondiente Control de Calidad del producto 
motivo de la presente solicitud. , 

3. EMITEN INFORMES DE: ACEPTACIÓN, OBJECIÓN O RECHAZO 

• INFORME DE ACEPTACIÓN 

• Envían a DIRECCIÓN DE INAME el Informe de Aceptación, formando parte del expediente. 

• En dicho Informe deberá constar, claramente detallados, cada uno de los puntos evaluados, 
con los correspondientes fundamentos para su aceptación. 

• INFORME DE OBJECIÓN 

• Envían a DIRECCIÓN DE INAME el Informe de Objeción, formando parte del expediente. 

• En dicho Informe deberá constar, claramente detallados, los puntos evaluados motivo de 
objeción, con sus correspondientes fundamentos, sugiriendo la suspensión de los plazos a que 
hace referencia el Artículo 3 5 del Decreto 150/92. 

• El Informe de Objeción será la base para que DIRECCIÓN DE INAME conforme el Informe 
Final, disponiendo la suspensión de los plazos mencionados. 

• INFORME DE RECHAZO 

• Envían a DIRECCIÓN DE INAME el Informe de Rechazo, formando parte del expediente. 

• Producen un Informe de Rechazo, cuando las objeciones sean de tal naturaleza que no 
puedan ser corregidas, o cuando habiendo sido objetadas, las respuestas del solicitante 
muestran que las objeciones son imposibles de ser salvadas. 

• En dicho Informe deberá constar, claramente detallados, los puntos evaluados motivo de 
rechazo, con sus correspondientes fundamentos, sugiriendo la denegatoria de la solicitud motivo 
del expediente. 

• El Informe de Rechazo será la base para que DIRECCIÓN DE INAME conforme el Informe 
Definitivo, disponiendo la confección de un proyecto de Disposición Denegatoria de la solicitud, 
el cual por duplicado y dentro de un sobre se agregan a las actuaciones. 

4. EVALÚAN LA NUEVA INFORMACIÓN APORTADA COMO CONSECUENCIA DE UN 
INFORME DE OBJECIÓN 

• Evalúan la nueva información aportada por el solicitante, procediendo de acuerdo al 
punto 1, y siguientes. 

5. ELEVAN LOS INFORMES AGREGADOS AL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE INAME. 

• Elevan a DIRECCIÓN DE INAME los Informes de cada uno de los Departamentos que han 
intervenido, en los que deberá constar claramente detallados cada uno de los puntos evaluados, 
aceptados, objetados, y/o rechazados, debidamente fundamentados, agregados al expediente. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE INAME 



1 . NOTIFICA AL SOLICITANTE DE LA SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS Y DE LAS OBJECIONES 
SEÑALADAS POR LA DIRECCIÓN DE INAME. 

* Comunica al solicitante la suspensión de los plazos mediante telegrama con aviso de 
entrega (Decreto 1 759/72. Texto Ordenado del Decreto 1 883/9 1 , Anexo I. Título V, Art. 4 1 , Inciso 
d)). por el que se le otorga un plazo no mayor de 48 hs. para concurrir a MESA DE ENTRADAS 
DE INAME a los efectos de notificarse los motivos de dicha suspensión. 



SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS A QUE HACE REFERENCIA EL 
ARTICULO 3 fl DEL DECRETO 150/92 
A PARTIR DE LA RECEPCIÓN DEL TELEGRAMA 



2. ESPERA EL PLAZO MÁXIMO DE 90 DÍAS HÁBILES ESTABLECIDO POR LA LEY DE 
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS 

• Deja transcurrir un máximo de 60 (sesenta) días hábiles (Ley 19.549, título I. Art. I 9 , inciso 
e), 9)) o hasta que el solicitante aporte la información solicitada por la DIRECCIÓN de INAME. 

• Notifica al solicitante, habiendo transcurrido 60 (sesenta) días hábiles sin que haya 
aportado la información solicitada, mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, 
Texto Ordenado del Decreto 1 883 /9 1 , Anexo I , título V, Art. 4 1 , Inciso d)) , que transcurridos otros 
30 (treinta) días hábiles de inactividad, se declarará de oficio la caducidad de los procedimientos, 
archivándose el expediente (Ley 19.549, Título I, Art. I 9 , inciso 9)). 

3. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE ANMAT, PARA SERLO POSTERIOR- 
MENTE A DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS. 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT, para serlo posteriormente a 
DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS, por haber transcurrido los 90 (noventa) días hábiles 
mencionados en el punto 2., para la intervención que le compete, previa al archivo del expediente. 

4. RECIBE LA INFORMACIÓN SOLICITADA POR INAME 

• Recibe la información aportada por el solicitante, requerida por los Departamentos de 
INAME intervinientes en la evaluación. 

5. GIRA EL EXPEDIENTE A LOS DEPARTAMENTOS QUE SOLICITARON LA INFORMACIÓN 

• Gira el expediente a los Departamentos con la nueva información por ellos solicitada. 



REINICIO DE LOS PLAZOS A QUE HACE REFERENCIA EL 
ARTICULO 3= DEL DECRETO 150/92 



6. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE ANMAT. 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT, en los siguientes casos: 

• Cuando la DIRECCIÓN DE INAME emitió el INFORME FINAL de aceptación o rechazo. 

• Cuando habiendo transcurrido el plazo máximo de 90 días (los primeros 60 días, más los 
30 posteriores) sin que sea entregada la información solicitada. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



Responsabilidad de 
DIRECCIÓN DEL INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS 



1 . SUPERVISA LOS INFORMES PRODUCIDOS POR LOS DEPARTAMENTOS INTERVINIEN- 
TES EN LA EVALUACIÓN 



1. RECIBE EL EXPEDIENTE ENVIADO POR INAME 

• Recibe el expediente enviado por MESA DE ENTRADAS DE INAME, para la prosecución del 
trámite. 

2. ELEVA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS cuando: 

• Habiendo vencido los plazos máximos de reserva en espera de la información solicitada, a 
los fines de su intervención previa al envío del expediente a archivo. 

• Figura en el expediente un INFORME FINAL de aceptación o de rechazo, a los riñes de su 
intervención previa a la rúbrica de la DISPOSICIÓN y del CERTIFICADO de inscripción al 
Registro, según corresponda. 
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Responsabilidad de 
DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS 



1. ESTUDIA EL ENCUADRE JURÍDICO DEL INFORME DE ACEPTACIÓN. 

• Estudia la documentación desde el punto de vista jurídico. 

• Visa el proyecto de la DISPOSICIÓN y el CERTIFICADO de inscripción al Registro, como 
constancia de su intervención. 

2. ESTUDIA EL ENCUADRE JURÍDICO DEL INFORME DE RECHAZO. 

• Estudia si los motivos técnicos del INFORME FINAL de rechazo de la solicitud son 
jurídicamente aceptables. 

• Visa el proyecto de la DISPOSICIÓN, como constancia de su intervención. 



Responsabilidad de 
DIRECCIÓN NACIONAL A.N.M.A.T. 



1. ASUME LA DECISIÓN DEFINITIVA. 

• Asume la decisión definitiva acerca de la aprobación o rechazo de la solicitud de inscripción 
al Registro. 

• Rubrica la DISPOSICIÓN y, de corresponder, el CERTIFICADO de inscripción al Registro. 



Responsabilidad de 
DESPACHO 



1. PROTOCOLIZA EL ACTO DISPOSITIVO. 



3. ESTUDIA EL ENCUADRE JURÍDICO DEL PEDIDO DE ENVIÓ A ARCHIVO POR HABER 
TRANSCURRIDO LOS PLAZOS DE RESERVA. 

• Estudia el encuadre jurídico del pedido de MESA DE ENTRADAS de envío a archivo, por 
haber transcurrido los plazos de reserva en espera de documentación establecidos por la Ley de 
Procedimientos Administrativos. 

• Elabora y visa el proyecto de DISPOSICIÓN Denegatoria de la solicitud de inscripción al 
Registro. 

4. EMITE DICTAMEN. 

• Emite dictamen no encontrando objeciones que formular para la firma de la correspondien- 
te DISPOSICIÓN, Autorizante o Denegatoria. 

• Emite dictamen encontrando objeciones que formular para la firma de la correspondiente 
DISPOSICIÓN, Autorizante o Denegatoria. 

• Suspende los plazos a los que se refiere el Artículo 3 a del Decreto 150/92. 

5. ELEVA EL PROYECTO DE DISPOSICIÓN. 

» Eleva a la DIRECCIÓN DE LA ANMAT el proyecto de DISPOSICIÓN visado, acompañando 
al expediente. 

6. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE ANMAT. 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS para notificación al solicitante de la suspensión 
de los plazos a que hace referencia el artículo 3° del Decreto 150/92 y de las objeciones 
encontradas. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1. NOTIFICA AL SOLICITANTE DE LA SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS Y DE LAS OBJECIONES 
SEÑALADAS POR DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS. 

• Comunica al interesado la suspensión de los plazos mediante telegrama con aviso de 
entrega (Decreto 1 759/72, Texto Ordenado del Decreto 1 883/9 1 , Anexo I, Titulo V, Art. 4 1 , Inciso 
d)), por el que se le otorga un plazo no mayor de 48 hs. para concurrir a la MESA DE ENTRADAS 
a los efectos de notificarse de los motivos de dicha suspensión! 



SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS A QUE HACE REFERENCIA 
EL ARTICULO 3 S DEL DECRETO 150/92 A PARTIR DE 
LA RECEPCIÓN DEL TELEGRAMA. 



2. ESPERA EL PLAZO MÁXIMO DE 90 DÍAS HÁBILES ESTABLECIDO POR LA LEY DE 
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS. 

Deja transcurrir un máximo de 60 (sesenta) días hábiles (Ley 19.549, Título I, Art. 1°, Inciso 
e), 9)), o hasta que el solicitante aporte la información solicitada por DIRECCIÓN DE ASUNTOS 
JURÍDICOS. 

• Notifica al solicitante habiendo transcurrido 60 (sesenta) días hábiles sin que haya aportado 
la información solicitada, mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, Texto 
Ordenado del Decreto 1883/91, Anexo I, Título V, Art. 41. Inciso d)), que transcurridos otros 30 
(treinta) días hábiles de inactividad, se declarará de oficio la caducidad de los procedimientos, 
archivándose el expediente (Ley 19.549, Título I, Art. I 9 , inciso 9)). 

3. ELEVA EL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON EL PEDIDO DE 
SER ENVIADO A ARCHIVO PERMANENTE. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS, por haber transcurrido los 
90 (noventa) días hábiles mencionados en el punto 2., para la intervención que le compete previa 
al archivo del expediente. 

4. RECIBE LA INFORMACIÓN SOLICITADA POR DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS. 

• Recibe la información aportada por el solicitante requerida por DIRECCIÓN DE ASUNTOS 
JURÍDICOS. Agrega la misma al expediente. 



REINICIO DE LOS PLAZOS A QUE HACE REFERENCIA EL ARTICULO 3 S 
DEL DECRETO 150/92 



5. GIRA EL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON LA 
DOCUMENTACIÓN APORTADA POR EL SOLICITANTE. 

• Gira el expediente a DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS con la documentación aportada 
por el solicitante, a los efectos de su intervención, de acuerdo a lo indicado en las responsabili- 
dades de dicha DIRECCIÓN. 



• Asigna el número correlativo a la DISPOSICIÓN inmediato a su rúbrica. 

• Imprime en la DISPOSICIÓN el número asignado, así como la fecha de su rúbrica. 

2. ASIGNA NUMERO DE CERTIFICADO. 

• Asigna un número correlativo al CERTIFICADO inmediato a su rúbrica, imprimiéndolo en 
su texto, con la fecha del día. 

• Imprime en el CERTIFICADO el número asignado, así como la fecha de rúbrica. 

3. INCORPORA LOS DATOS IDENTIFICATORIOS 

• Incorpora los Datos Identificatorios del nuevo producto al REGISTRO DE MEDICAMENTOS 
AUTORIZADOS. 

• Incorpora copia de la DISPOSICIÓN al archivo del Departamento. 

• Envía copia de la DISPOSICIÓN a las DIRECCIONES Y DEPARTAMENTOS que correspon- 
da. 

4. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE ANMAT. 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT para notificar al solicitante de la 
Decisión Definitiva. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1. DESGLOSA LA DOCUMENTACIÓN DEL EXPEDIENTE. 

• Desglosa del expediente copias en original de la DISPOSICIÓN y el CERTIFICADO, de 
corresponder y una de las copias de RÓTULOS Y PROSPECTOS. 

2. ENTREGA LA DOCUMENTACIÓN. 

• Entrega al solicitante la correspondiente documentación desglosada. 

• Recibe en ese acto del solicitante la debida conformidad de la recepción de la documentación 
entregada. 



• FIN DE LOS PLAZOS LEGALES A QUE 

HACE REFERENCIA EL ARTICULO 3 S DEL 

DECRETO 150/92 



3. ENVÍA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE REGISTRO. 

• Envía el expediente al DEPARTAMENTO DE REGISTRO, para implementar la debida 
inscripción. 



Responsabilidad de 
DEPARTAMENTO DE REGISTRO 



1 . CONFECCIONA EL LEGAJO. 

• Desglosa la DISPOSICIÓN y el CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO, y un 
original de rótulos y prospectos, confeccionando el Legajo correspondiente. 

2. DESGLOSA Y DEJA CONSTANCIA. 

• Desglosa un original de los métodos de control, y de los rótulos y prospectos. 

• Deja constancia mediante fecha, sello y firma que la documentación desglosada es la 
autorizada por ANMAT. 

3. ENVÍA A INAME LOS MÉTODOS DE CONTROL, RÓTULOS Y PROSPECTOS AUTORIZA- 
DOS. 

• Envía a INAME un original de los MÉTODOS DE CONTROL y de los RÓTULOS Y. 
PROSPECTOS autorizados. 

4. ENVÍA EL EXPEDIENTE A ARCHIVO. 

• Envía el Expediente a Archivo, habiéndose cumplido todas las instancias requeridas para 
la inscripción al Registro. 
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RESPONSABILIDADES DE CADA ÁREA 

EN LA TRAMITACIÓN DE SOLICITUDES 

ENCUADRADAS EN EL 

FORMULARIO 2.3 (COLOR ROSA) 



ARTICULO 4» del DECRETO 150/92 



2.3. SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO PARA IMPORTAR Y COMERCIALIZAR UNA 
NUEVA ESPECIALIDAD MEDICINAL, AUTORIZADA PARA SU CONSUMO PUBLICO EN EL 
MERCADO INTERNO EN AL MENOS UNO DE LOS PAÍSES QUE INTEGRAN EL ANEXO I DEL 
DECRETO 150/92. 



• PLAZO LEGAL: 



40 DÍAS HÁBILES PARA LA VERIFICACIÓN DE 
LA DOCUMENTACIÓN 

20 DÍAS HÁBILES PARA LA EXPEDICIÓN DEL 
CERTIFICADO 

(ARTICULO 4» DEL DECRETO 150/92 MODIFICADO POR EL 
ARTICULO l s DEL DECRETO 177/93) 



3. NO PRESTA CONFORMIDAD. EMITE INFORME. 

• No presta conformidad a los datos de los ítems 1. a 3. del Formulario. 

• Emite un Informe señalando las diferencias encontradas, sugiriendo la interrupción de los 
plazos legales a que hace referencia el Artículo 3 S del Decreto 150/92. 

4. ELEVA EL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN. 

• Eleva el expediente a DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN, con un 
informe señalando las diferencias sugiriendo la suspensión de los plazos. 

5. VERIFICA LOS NUEVOS DATOS REQUERIDOS. 

• Verifica los nuevos datos requeridos al solicitante, correspondientes a los ítems 1. a 3., y 
aportados en MESA DE ENTRADAS. Se reinicia el estudio de acuerdo a lo indicado en el punto 
1, y siguientes. 

6. ENVÍA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN. 

• Envía el expediente al DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN, sólo en el caso de existir 
conformidad con los datos correspondientes a los ítems 1. a 3. 



Responsabilidad de 

DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y 

ADMINISTRACIÓN 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1. ENTREGA DE FORMULARIOS DE SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO 

• Entrega, para cada especialidad medicinal, el Formulario correspondiente, de acuerdo con 
la tipificación que surge de las normas establecidas por el Decreto 150/92 modificado por los 
Decretos 1890/92 y 177/93. 

Para el presente caso del FORMULARIO 2.3, el solicitante debe completar: 

• Para los ítems 1. a 4.: el Formulario correspondiente. 

• Para los ítems N Q 5, y siguientes: un Formulario por cada forma farmacéutica. 
La documentación a ser entregada debe cumplimentar: 

• Estar ajustada a los puntos del Formulario, detallados en el índice. 

• Estar selladas y firmadas todas las hojas por el Director Técnico, y el Representante Legal 
o Apoderado. 

• Figurar por duplicado los métodos de control. 

• Figurar por triplicado los proyectos de rótulos y de prospectos. 

2. CONTROLA LA DOCUMENTACIÓN PRESENTADA POR EL SOLICITANTE. 

• Controla la documentación presentada por el solicitante, colocando un tilde, en los 
casilleros correspondientes, ubicados a tal efecto en el índice. 

3. RECEPCIONA LA DOCUMENTACIÓN APORTADA POR EL SOLICITANTE. 

• Recepciona la documentación sólo: 

• Si está completa y ordenada. 

• Contra la presentación del recibo firmado y sellado del pago del arancel correspondiente. 

• Entrega un comprobante donde constará el número de trámite, y su fecha de inicio. 



1. VERIFICA LO ACTUADO Y SUSPENDE LOS PLAZOS 

• Verifica lo actuado, y con la firma del DIRECTOR, autoriza la suspensión de los plazos a que 
se refiere el Artículo 4 S del Decreto 150/92. 

2. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS para notificar al solicitante de la suspensión de 
los plazos. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1. NOTIFICA AL SOLICITANTE DE LA SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS Y DE IAS OBJECIO- 
NES SEÑALADAS POR EL DEPARTAMENTO DE REGISTRO. 

• Notifica al solicitante la suspensión de los plazos mediante telegrama con aviso de entrega 
(Decreto 1759/72, Texto Ordenado del Decreto 1883/91, Anexo I, Título V, Art. 41, Inciso d), por 
el que se otorga un plazo no mayor de 48 hs. para concurrir a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT, 
a los efectos de notificarse de los motivos de dicha suspensión. 



• SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS A QUE HACE 

REFERENCIA EL ARTICULO 4» DEL DECRETO 150/92 

A PARTIR DE LA RECEPCIÓN DEL TELEGRAMA. 



• COMIENZO DEL PLAZO LEGAL A QUE HACE 
REFERENCIA EL ARTICULO 4 a DEL DECRETO 150/92 



4. CARÁTULA 

• Carátula la documentación, conformando así el expediente. 

5. GIRA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE REGISTRO 

• Gira el expediente al DEPARTAMENTO DE REGISTRO, para la verificación de los datos 
aportados. 



2. ESPERA EL PLAZO MÁXIMO DE 90 DÍAS HÁBILES ESTABLECIDO POR LA LEY DE 
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS. 

• Deja transcurrir un máximo de 60 (sesenta) días hábiles (Ley 19.549, Título I, Art. l s , inciso 
e). 9), o hasta que el solicitante aporte la información solicitada por el DEPARTAMENTO DE 
REGISTRO. 

• Notifica al solicitante habiendo transcurrido 60 (sesenta) días hábiles sin que haya aportado 
la información solicitada, mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, Texto 
Ordenado del Decreto 1883/91, Anexo I, Título V, Art. 41, Inciso d), que transcurridos otros 30 
(treinta) días hábiles de inactividad, se declarará de oficio la caducidad de los procedimientos, 
archivándose el expediente (Ley 19.549, Título I, Art. l s , inciso 9)). 

3. ELEVA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON EL PEDIDO DE 
SER ENVIADO A ARCHIVO PERMANENTE. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS, por haber transcurrido los 
90 (noventa) días hábiles mencionados en el punto 2, para la intervención que le compete previa 
al archivo del expediente. 

4. RECIBE LA INFORMACIÓN SOLICITADA POR EL DEPARTAMENTO DE REGISTRO 

• Recibe la información aportada por el solicitante requerida por el DEPARTAMENTO DE 
REGISTRO. Agrega la misma al expediente. 



Responsabilidad de 
DEPARTAMENTO DE REGISTRO 



• REINICIO DE LOS PLAZOS A QUE HACE REFERENCIA 

EL 
ARTICULO 4 S DEL DECRETO 150/92 



1. VERIFICA LOS DATOS APORTADOS POR EL SOLICITANTE. 
Verifica: 

• Que los datos del Formularlo correspondiente a los ítems 1. a 3. coincidan con los 
archivados en el Departamento de Registro. 

• Que el Certificado de Habilitación exigido en el ítem 7, del índice coincida con el que figura 
en el correspondiente Legajo, y sea válido para la actividad solicitada. 

• Que los datos de los Formularios correspondientes al ítem 5. 1 1 : Participación de Terceros 
coincidan con los que figuran en el Departamento de Registro. 

Para ello compara los datos volcados en el Formulario con aquellos que conforman la BASE 
DE DATOS de ANMAT, y la documentación existente en el DEPARTAMENTO DE REGISTRO. 

2. PRESTA CONFORMIDAD. 

• Presta conformidad a los datos de los ítems 1. a 3. del Formulario, firmando en el casillero 
correspondiente. Gira el expediente al DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN. 



5. GIRA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE REGISTRO CON IA INFORMACIÓN 
APORTADA POR EL SOLICITANTE. 



Responsabilidad de 
DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN 



1. EVALÚA LA INFORMACIÓN TÉCNICA DE SU COMPETENCIA. 
EMITE INFORME. 

• Verifica que el producto cuya inscripción al Registro se solicita se encuadre en la defini- 
ción de especialidad medicinal o farmacéutica mencionada en el artículo l s inciso d) del 
Decreto 150/92. El no cumplimiento de este requisito será motivo de rechazo, mediante 
DISPOSICIÓN Denegatoria. 

• Verifica la documentación presentada por el solicitante como evidencia de comercialización 
del producto a registrar en el mercado interno de por lo menos un país del Anexo I. El no 
cumplimiento de este requisito será motivo de rechazo, mediante DISPOSICIÓN Denegatoria. 
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• Verifica que los datos del Formulario correspondientes a los ítems 5.4. a 5. 10. se 
correspondan con los que figuran en rótulos y prospectos. Emite un Informe de aceptación o de 
objeción. 

• Evalúa el contenido de los proyectos de rótulos y prospectos (incisos "c" y "d" del 
Artículo 3 a del Decreto 150/92). Emite un informe de aceptación o de objeción. 

• Evalúa la condición de ventas propuesta. Emite un informe de aceptación o de objeción. 

• Evalúa los datos sobre biodlsponibilidad, derivados de ensayos clínicos. Emite un informe 
de aceptación, objeción o rechazo. 

2. EMITE INFORME 



4. RECIBE LA INFORMACIÓN SOLICITADA POR EL DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN 

• Recibe la información aportada por el solicitante requerida por el DEPARTAMENTO DE 
EVALUACIÓN. Agrega la misma al expediente. 



• REINICIO DE LOS PLAZOS A QUE HACE REFERENCIA 
EL ARTICULO 4 o DEL DECRETO 150/92 



5. GIRA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN CON LA INFORMACIÓN 
APORTADA POR EL SOLICITANTE. 



• Emite un Informe de Aprobación, Objeción, o Rechazo, incluyendo el detalle de los motivos 
fundamentados de las objeciones para cada uno de los puntos evaluados, o del rechazo. 

3. ELABORA EL PROYECTO DE DISPOSICIÓN, Y DEL CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN AL 
REGISTRO, DE CORRESPONDER. 

• Elabora el proyecto de DISPOSICIÓN de Aceptación o Rechazo y del Certificado de 
Inscripción al Registro de corresponder. El mismo, por duplicado, visado por el Jefe de 
Departamento y, colocado dentro de un sobre, corre agregado al expediente. 

4. ELEVA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN con el 
Informe de Aceptación agregado al expediente acompañado del proyecto de DISPOSICIÓN y del 
CERTIFICADO de inscripción al Registro, por duplicado y dentro de un sobre. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN, con un 
Informe de objeción incluyendo el detalle de los motivos fundamentados de las observaciones 
para cada uno de los puntos evaluados sugiriendo la suspensión de los plazos y el giro del 
expediente a MESA DE ENTRADAS para la notificación del solicitante. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN con el 
Informe de Rechazo agregado al expediente acompañado del proyecto de DISPOSICIÓN Denega- 
toria, por duplicado y dentro de un sobre. 

5. EVALÚA LA NUEVA INFORMACIÓN APORTADA POR EL SOLICITANTE. 

• Evalúa la nueva información aportada por el solicitante en MESA DE ENTRADAS. Se 
reinicia el circuito de acuerdo a lo Indicado en el punto 1 y siguientes. 



• Gira el expediente al DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN con la información aportada por 
el solicitante, a los efectos de su evaluación, de acuerdo a lo indicado en las responsabilidades 
de dicho Departamento. 



Responsabilidad de 

DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y 

ADMINISTRACIÓN 



1. SUPERVISA LO ACTUADO 

• Supervisa lo actuado y, para el caso de Informe de Aceptación visa de conformidad el 
proyecto de DISPOSICIÓN y del CERTIFICADO de inscripción al Registro correspondientes. 

• Supervisa lo actuado y, para el caso de Informe de Objeción con la firma del DIRECTOR, 
autoriza la suspensión de los plazos a que se refiere el Artículo 4 o del Decreto 150/92. 

• Supervisa lo actuado y, para el caso de Informe de Rechazo visa de conformidad el proyecto 
de DISPOSICIÓN Denegatoria correspondiente. 

2. GIRA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS. 

• Gira el proyecto de DISPOSICIÓN denegatoria acompañado del expediente a la DIRECCIÓN 
DE ASUNTOS JURÍDICOS, a los fines de su intervención previa a la firma de la DISPOSICIÓN. 

3. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS 



Responsabilidad de 
DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS 



1. ESTUDIA EL ENCUADRE JURÍDICO DEL INFORME DE ACEFfACION. 

• Estudia la documentación desde el punto de vista jurídico. 

• Visa el proyecto de la DISPOSICIÓN y el CERTIFICADO de inscripción al Registro, como 
constancia de su intervención. 

2. ESTUDIA EL ENCUADRE JURÍDICO DEL INFORME DE RECHAZO. 

• Estudia si los motivos técnicos del INFORME FINAL de rechazo de la solicitud son 
jurídicamente aceptables. 

• Visa el proyecto de la DISPOSICIÓN, como constancia de su intervención. 

3. ESTUDIA EL ENCUADRE JURÍDICO DEL PEDIDO DE ENVIÓ A ARCHIVO POR HABER 
TRANSCURRIDO LOS PLAZOS DE RESERVA. 

• Estudia el encuadre jurídico del pedido de MESA DE ENTRADAS de envío a archivo, por 
haber transcurrido los plazos de reserva en espera de documentación establecidos por la Ley de 
Procedimientos Administrativos. 

• Elabora y visa el proyecto de DISPOSICIÓN Denegatoria de la solicitud de inscripción al 
Registro. 

4. EMITE DICTAMEN. 

• Emite dictamen no encontrando objeciones que formular para la firma de la correspondien- 
te DISPOSICIÓN, Autorizante o Denegatoria. 

• Emite dictamen encontrando objeciones que formular para la firma de la correspondiente 
DISPOSICIÓN, Autorizante o Denegatprte- .,....,.. ..,,.,,-,....,.,.»„, . ...... 

• Suspende los plazos a los que se refiere el Artículo 4 a del Decreto 150/92. 

5. ELEVA EL PROYECTO DE DISPOSICIÓN. 

• Eleva a la DIRECCIÓN DE LA ANMAT el proyecto de DISPOSICIÓN visado, acompañando 
al expediente. 

6. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE ANMAT. 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS para notificación al solicitante de la suspensión 
de los plazos a que hace referencia el artículo 4 a del Decreto 150/92 y de las objeciones 
encontradas. 



• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS para notificar al interesado de la suspensión de 
los plazos. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1. NOTIFICA AL SOLICITANTE DE LA SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS Y DE LAS OBJECIO- 
NES SEÑALADAS POR EL DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN. 

• Comunica al interesado la suspensión de los plazos mediante telegrama con aviso de 
entrega (Decreto 1759/72, Texto Ordenado del Decreto 1883/91, Anexo 1, Título V.Art. 41, inciso 
d), por el que se le otorga un plazo no mayor de 48 hs. para concurrir a la MESA DE ENTRADAS 
a los efectos de notificarse de los motivos de dicha suspensión. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1. NOTIFICA AL SOLICITANTE DE LA SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS Y DE LAS 
OBJECIONES SEÑALADAS POR DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS. 

• Comunica al interesado la suspensión de los plazos mediante telegrama con aviso de 
entrega (Decreto 1759/72, Texto Ordenado del Decreto 1883/9 1. Anexo I, Título V. Art. 41 . Inciso 
d)., por el que se le otorga un plazo no mayor de 48 hs. para concurrir a la MESA DE ENTRADAS 
a los efectos de notificarse de los motivos de dicha suspensión. 



SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS A QUE HACE REFERENCIA EL ARTICULO 4 a DEL 
DECRETO 150/92 A PARTIR DE LA RECEPCIÓN DEL TELEGRAMA. 



• SUSPENSIÓN DE LOS PLAZOS A QUE HACE REFERENCIA 

EL ARTICULO 4 a DEL DECRETO 150/92 

A PARTIR DE LA RECEPCIÓN DEL TELEGRAMA. 



2. ESPERA EL PLAZO MÁXIMO DE 90 DÍAS HÁBILES ESTABLECIDO POR LA LEY DE 
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS. 



2. ESPERA EL PLAZO MÁXIMO DE 90 DÍAS HÁBILES ESTABLECIDO POR LA LEY DE 
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS. 



• Deja transcurrir un máximo de 60 (sesenta) días hábiles, (Ley 19.549, Título I, Art. I a , Inciso 
e), 9)), o hasta que el solicitante aporte la información solicitada por el DEPARTAMENTO DE 
EVALUACIÓN. 



Deja transcurrir un máximo de 60 (sesenta) días hábiles, (Ley 19.549, Título 1, Art. I a , inciso 
e), 9)), o hasta que el solicitante aporte la información solicitada por DIRECCIÓN DE ASUNTOS 
JURÍDICOS. 



• Notifica al solicitante habiendo transcurrido 60 (sesenta) días hábiles sin que haya 
aportado la información solicitada, mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, 
Texto Ordenado del Decreto 1 883/9 1 , Anexo I, Título V, Art. 4 1 , Inciso d)), que transcurridos otros 
30 (treinta) días hábiles de inactividad, se declarará de oficio la caducidad de los procedimientos, 
archivándose el expediente (Ley 19.549, Título I, Art. I a , inciso), 9)). 

3. ELEVA EL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON EL PEDIDO DE 
SER ENVIADO A ARCHIVO PERMANENTE. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS, por haber transcurrido los 
90 (noventa) días hábiles mencionados en el punto 2., para la intervención que le compete previa 
al archivo del expediente. 



• Notifica al solicitante habiendo transcurrido 60 (sesenta) días hábiles sin que haya 
aportado la información solicitada, mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72. 
Texto Ordenado del Decreto 1883/91 , Anexo I, Título V, Art. 4 1 , Inciso d)), que transcurridos otros 
30 (treinta) días hábiles de inactividad, se declarará de oficio la caducidad de los procedimientos, 
archivándose el expediente (Ley 19.549, Título 1, Art. I a , inciso), 9)). 

3. ELEVA EL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON EL PEDIDO DE 
SER ENVIADO A ARCHIVO PERMANENTE. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS, por haber transcurrido los 
90 (noventa) días hábiles mencionados en el punto 2. , para la Intervención que le compete previa 
al archivo del expediente. 
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4. RECIBE LA INFORMACIÓN SOLICITADA POR DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS. 

• Recibe la información aportada por el solicitante requerida por DIRECCIÓN DE ASUNTOS 
JURÍDICOS. Agrega la misma al expediente. 



4. ENVÍA EL EXPEDIENTE A ARCHIVO. 

• Envía el expediente a Archivo, habiéndose cumplido todas las instancias para la inscripción 
al Registro. 



REINICIO DE LOS PLAZOS A QUE HACE REFERENCIA 
EL ARTICULO 4 S DEL DECRETO 150/92 



5. GIRA EL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON LA DOCUMENTA- 
CIÓN APORTADA POR EL SOLICITANTE. 

• Gira el expediente a DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS con la documentación aportada 
por el solicitante, a los efectos de su intervención, de acuerdo a lo indicado en las responsabili- 
dades de dicha DIRECCIÓN. 



RESPONSABILIDADES DEDADA ÁREA 

EN LA TRAMITACIÓN DE SOLICITUDES 

ENCUADRADAS EN LOS 

FORMULARIOS 2.4 - 2.5 - 2.6 (COLOR AMARILLO) 



ARTICULO 5» del DECRETO 150/92 



Responsabilidad de 
DIRECCIÓN NACIONAL A.N.M.A.T. 



1. ASUME IA DECISIÓN DEFINITIVA. 

• Asume la decisión definitiva acerca de la aprobación o rechazo de la solicitud de inscripción 
al Registro. 

• Rubrica la DISPOSICIÓN y, de corresponder, el CERTIFICADO de inscripción al Registro. 



Responsabilidad de 
DESPACHO 



1. PROTOCOLIZA EL ACTO DISPOSITIVO. 

• Asigna el número correlativo a la DISPOSICIÓN inmediato a su rúbrica. 

• Imprime en la DISPOSICIÓN el número asignado, así como la fecha de su rúbrica. 

2. ASIGNA NUMERO DE CERTIFICADO. 

• Asigna un número correlativo al CERTIFICADO inmediato a su rúbrica, imprimiéndolo en 
su texto, con la fecha del día. 

• Imprime en el CERTIFICADO el número asignado, así como la fecha de rúbrica. 

3. INCORPORA LOS DATOS IDENTIFICATORIOS 

• Incorpora los Datos Identificatorios de la nueva especialidad medicinal al REGISTRO DE 
MEDICAMENTOS AUTORIZADOS. 

• incorpora copia de la DrSPOSrdON al archivo del Departamento. 

• Envía copia de la DISPOSICIÓN a las DIRECCIONES Y DEPARTAMENTOS que correspon- 
da. 

4. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE ANMAT. 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT para notificar al solicitante de la 
Decisión Definitiva. 



2.4 SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO PARA ELABORAR Y COMERCIALIZAR UNA 
NUEVA ESPECIALIDAD MEDICINAL. DE LA QUE NO EXISTEN: 

A) PRODUCTOS SIMILARES INSCRIPTOS EN EL REGISTRO, 
NI 

B) PRODUCTOS SIMILARES AUTORIZADOS PARA SU CONSUMO PUBLICO EN POR LO MENOS 
UNO DE LOS PAÍSES QUE INTEGRAN EL ANEXO I DEL DECRETO 1 50/92. 

2.5. SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO PARA IMPORTAR Y COMERCIALIZAR UNA 
NUEVA ESPECIALIDAD MEDICINAL NO AUTORIZADA PARA SU CONSUMO PUBLICO EN EL 
MERCADO INTERNO DE NINGUNO DE LOS PAÍSES QUE INTEGRAN EL ANEXO I DEL DECRETO 
150/92 Y DE LA QUE NO EXISTEN: 

A) PRODUCTOS SIMILARES INSCRIPTOS EN EL REGISTRO, 
NI 

B) PRODUCTOS SIMILARES AUTORIZADOS PARA SU CONSUMO PUBLICO EN POR LO MENOS 
UNO DE LOS PAÍSES QUE INTEGRAN EL ANEXO I DEL DECRETO 150/92. EL PRODUCTO A 
REGISTRAR SE ELABORA EN UN PAÍS INTEGRANTE DEL ANEXO II DEL DECRETO 1 77/93. 

2.6 SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO PARA IMPORTAR 

Y COMERCIALIZAR UNA NUEVA ESPECIALIDAD MEDICINAL NO AUTORIZADA PARA SU 

CONSUMO PUBLICO EN EL MERCADO INTERNO DE NINGUNO DE LOS PAÍSES QUE INTEGRAN 

EL ANEXO I DEL DECRETO 150/92 Y DE LA QUE NO EXISTEN: 

A) PRODUCTOS SIMILARES INSCRIPTOS EN EL REGISTRO. 
NI 

B) PRODUCTOS SIMILARES AUTORIZADOS PARA SU CONSUMO PUBLICO EN POR LO MENOS 
UNO DE LOS PAÍSES QUE INTEGRAN EL ANEXO I DEL DECRETO 1 50/92. 

EL PRODUCTO A REGISTRAR SE ELABORA EN UN PAÍS NO INTEGRANTE DEL ANEXO II DEL 
DECRETO 1 77/93. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1. DESGLOSA LA DOCUMENTACIÓN DEL EXPEDIENTE. 

• Desglosa del expediente copias en original de la DISPOSICIÓN y el- CERTIFICADO, de 
corresponder y una de las copias de RÓTULOS Y PROSPECTOS. 

2. ENTREGA IA DOCUMENTACIÓN. 

• Entrega al solicitante la correspondiente documentación desglosada. 

• Recibe en ese acto del solicitante la debida conformidad de la recepción de la documenta- 
ción entregada. 



• FIN DE LOS PLAZOS LEGALES A QUE HACE REFERENCIA EL ARTICULO 4 9 DEL 

DECRETO 150/92 



3. ENVÍA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE REGISTRO. 

• Envía el expediente al DEPARTAMENTO DE REGISTRO, para implementar la debida 
inscripción. 



Responsabilidad de 
DEPARTAMENTO DE REGISTRO 



1. CONFECCIONA EL LEGAJO. 

• Desglosa la DISPOSICIÓN y el CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO, y un 
original de rótulos y prospectos, confeccionando el legajo correspondiente. 

2. DESGLOSA Y DEJA CONSTANCIA. 

• Desglosa un original de los métodos de control, y de los rótulos y prospectos. 

• Deja constancia mediante fecha, sello y firma que la documentación desglosada es la 
autorizada por ANMAT. 

3. ENVÍA A INAME LOS MÉTODOS DE CONTROL. RÓTULOS Y PROSPECTOS AUTORIZA- 
DOS. 

• Envía a INAME un original de los MÉTODOS DE CONTROL y de los RÓTULOS Y 
PROSPECTOS autorizados. 



1 . ENTREGA DE FORMULARIOS DE SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO 

• Entrega, para cada especialidad medicinal, el Formulario correspondiente, de acuerdo con 
la tipificación que surge de las normas establecidas por el Decreto 150/92 modificado por los 
Decretos 1890/92 y 177/93. 

Para el presente caso de los FORMULARIOS 2.4, 2.5 y 2.6 el solicitante debe completar: 

• Para los ítems 1. a 4.: el Formulario correspondiente. 

• Para los ítems N 9 5, y siguientes: un Formulario para cada forma farmacéutica. 
La documentación a ser entregada debe cumplimentar: 

• Estar ajustada a los puntos del Formulario, detallados en el índice. 

• Estar selladas y firmadas todas las hojas por el Director Técnico, y el Representante Legal 
o Apoderado. 

• Figurar por duplicado los métodos de control. 

• Figurar por triplicado los proyectos de rótulos y de prospectos. 

2. CONTROLA LA DOCUMENTACIÓN PRESENTADA POR EL SOLICITANTE. 

• Controla la documentación presentada por el solicitante, colocando un tilde, en los 
casilleros correspondientes, ubicados a tal efecto en el índice. 

3. RECEPCIONA LA DOCUMENTACIÓN APORIADA POR EL SOLICITANTE 

• Recepciona la documentación sólo: 

• Si está completa y ordenada 

• Contra la presentación del recibo firmado y sellado del pago del arancel correspondiente. 

• Entrega un comprobante donde constará el número de trámite, y su fecha de inicio. 

4. CARÁTULA 

• Carátula la documentación, conformando así el expediente. 

5. GIRA EL EXPEDIENTE AL DEPARIAMENTO DE REGISTRO 

• Gira el expediente al DEPARTAMENTO DE REGISTRO, para la verificación de los datos 
aportados 



Responsabilidad de 
DEPARTAMENTO DE REGISTRO 



1. VERIFICA LOS DATOS APORTADOS POR EL SOLICITANTE 

Verifica: 

• Que los datos del Formulario correspondientes a los items 1. a 3. coincidan con los 
archivados en el Departamento de Registro. 
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• Que el Certificado de Habilitación exigido en el ítem 7, del índice coincida con el que figura 
en el correspondiente Legajo, y sea válido para la actividad solicitada. 

• Que los datos de los Formularios correspondiente al ítem 5. 1 1: 

Participación de Terceros coincidan con los que figuran en el Departamento de Registro. 

• Que el Certificado de Habilitación del Laboratorio Tercerista exigido en el ítem 9.2 del 
Índice, coincida con el que figura en el correspondiente Legajo, y sea válido para la actividad 
solicitada, 

Para ello compara los datos volcados en el Formulario con aquellos que conforman la BASE 
DE DATOS de ANMAT, y la documentación existente en el DEPARTAMENTO DE REGISTRO. 

2. PRESTA CONFORMIDAD 

• Presta conformidad a los datos de los ítems 1. a 3. del Formulario, firmando en el casillero 
correspondiente. 

3 NO PRESTA CONFORMIDAD. EMITE INFORME 

• No presta conformidad a los datos de los ítems 1. a 3. del Formulario. 

• Emite un informe señalando las diferencias encontradas. 

4. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS para notificar al solicitante de las diferencias 
encontradas por el DEPARTAMENTO DE REGISTRO. 

5. VERIFICA LOS NUEVOS DATOS REQUERIDOS. 

• Verifica los nuevos datos requeridos al solicitante, correspondientes a los ítems 1. a 3., y 
aportados en MESA DE ENTRADAS. Se reinicia el estudio de acuerdo a lo indicado en el punto 
1, y siguientes. 

6. ENVÍA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS 

• Envía el expediente a MESA DE ENTRADAS para su envío al INAME 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1 . CITA AL SOLICITANTE 

• Cfta al solicitante mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, Texto 
Ordenado del Decreto 1883/91. Anexo I, Titulo V, Art. 41, Inciso d)), por el que se le otorga un 
plazo no mayor de 48 hs. para concurrir a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT, a los efectos de 
notificarse de los motivos de dicha citación. 

2. ESPERA EL PIJVZO MÁXIMO DE 90 DÍAS HÁBILES ESTABLECIDO POR LA LEY DE 
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS. 

• Deja transcurrirun máximo de 60 (sesenta) días hábiles (Ley 19.549, Titulo I, Art. l s . Inciso 
e), 9)), o hasta que el solicitante aporte la información solicitada por el DEPARTAMENTO DE 
REGISTRO. 

• Notifica al solicitante habiendo transcurrido 60 (sesenta) días hábiles sin que haya 
aportado la información solicitada, mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, 
Texto Ordenado del Decreto 1 883/9 1 , Anexo I, Título V, Art. 4 1 , Inciso d)) , que transcurridos otros 
30 (treinta) días hábiles de Inactividad, se declarará de oficio la caducidad de los procedimientos, 
archivándose el expediente (Ley 19.549, Título I, Art. I 9 , Inciso), 9)). 

3. ELEVA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON EL PEDIDO DE 
SER ENVIADO A ARCHIVO PERMANENTE 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS, por haber transcurrido los 
90 (noventa) días hábiles mencionados en el punto 2., para la intervención que le compete previa 
al archivo del expediente. 

4. RECIBE LA INFORMACIÓN SOLICITADA POR EL DEPARTAMENTO DE REGISTRO 

• Recibe la información aportada por el solicitante requerida por el DEPARTAMENTO DE 
REGISTRO. Agrega la misma al expediente. 

5. GIRA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE REGISTRO 

• Gira el expediente al DEPARTAMENTO DE REGISTRO con la información aportada por el 
solicitante. 

6. ENVÍA EL EXPEDIENTE A INAME 

• Envía el expediente a INAME para la intervención de su competencia. 



150/92. El no cumplimiento de este requisito será motivo de rechazo, mediante DISPOSICIÓN 
Denegatoria. 

• Analiza la información aportada referida a los estudios preclínicos del o los principios 
activos 

• Evalúa métodos, resultados y conclusiones de los ensayos farrnacodinámicos, 
farmacocinéticos y toxicológicos generales y especiales presentados, en relación a la seguridad 
y eficacia del producto cuya inscripción al Registro se solicita. 

2. EMITE INFORMES DE: ACEPTACIÓN, OBJECIÓN, O RECHAZO. 

• INFORME DE ACEPTACIÓN 

• Envía a DIRECCIÓN DE INAME el Informe de Aceptación, formando parte del expediente 

• En dicho Informe deberá constar, claramente detallados, cada uno de los puntos evaluados, 
con los correspondientes fundamentos para su aceptación. 

• INFORME DE OBJECIÓN 

• Envía a DIRECCIÓN DE INAME el INFORME de Objeción, formando parte del expediente. 

• En dicho Informe deberá constar, claramente detallados, los puntos evaluados motivo de 
objeción, con sus correspondientes fundamentos. 

• El Informe de Objeción será la base para que DIRECCIÓN DE INAME conforme el Informe 
Final. 

• INFORME DE RECHAZO 

• Envía a DIRECCIÓN DE INAME el Informe de Rechazo, formando parte del expediente. 

• Produce un Informe de Rechazo, cuando las objeciones sean de tal naturaleza que no 
puedan ser corregidas, o cuando habiendo sido objetadas, las respuestas del solicitante 
muestran que las objeciones son imposibles de ser salvadas. 

• En dicho Informe deberá constar, claramente detallados, los puntos evaluados motivo de 
rechazo, con sus correspondientes fundamentos, sugiriendo la denegatoria de la solicitud motivo 
del expediente. 

• El Informe de Rechazo será la base para que DIRECCIÓN DE INAME conformé el Informe 
Definitivo, disponiendo la confección de un proyecto de Disposición Denegatoria de la solicitud, 
el cual por duplicado y dentro de un sobre se agregan a las actuaciones. 

3. EVALÚA LA NUEVA INFORMACIÓN APOKrADA COMO CONSECUENCIA DE UN INFOR- 
ME DE OBJECIÓN 

• Evalúa la nueva información aportada por el solicitante, procediendo de acuerdo al punto 
1 . y siguientes. 



Responsabilidad de 

DEPARTAMENTOS DE INAME QUB 
INTERVIENEN EN LA EVALUACIÓN 



Responsabilidad de 
INSTITUTO NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS (INAME) 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE INAME 



1. RECIBE EL EXPEDIENTE 

• Recibe el expediente remitido por MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 

2. GIRA EL EXPEDIENTE 

• Gira el expediente a DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGÍA. 



Responsabilidad de 
DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGÍA DE INAME 



1. ANALIZA Y EVALÚA LA INFORMACIÓN DE SU COMPETENCIA. 

• Verifica que el producto cuya Inscripción al Registro se solicita se encuadre en la definición 
de especialidad medicinal o farmacéutica mencionada en el artículo I a inciso d) del Decreto 



1. ESTUDIAN LA INFORMACIÓN QUÍMICO FARMACÉUTICA 

• Estudian la información referida a métodos de elaboración, control de calidad y estudios 
de estabilidad. 

2. REALIZAN UNA INSPECCIÓN. 

• Realizan una Inspección, al establecimiento solicitante, de considerarlo conducente para 
el estudio de la información correspondiente al punto 1. 

3. ESTUDIAN LA NUEVA INFORMACIÓN APORTADA POR EL SOLICITANTE 

• Estudian la nueva Información requerida por los DEPARTAMENTOS, aportada por el 
solicitante a través de MESA DE ENTRADAS DE INAME 

4. EMITEN UN INFORME DE: ACEPTACIÓN, OBJECIÓN O RECHAZO 

• INFORME DE ACEPTACIÓN 

• Envían a DIRECCIÓN DE INAME el Informe de Aceptación, formando parte del expediente. 

• En dicho Informe deberá constar, claramente detallados, cada uno de los puntos evaluados, 
con los correspondientes fundamentos para su aceptación. 

• INFORME DE OBJECIÓN 

• Envían a DIRECCIÓN DE INAME el Informe de Objeción, formando parte del expediente. 

• En dicho Informe deberá constar, claramente detallados, los puntos evaluados motivo de 
objeción, con sus correspondientes fundamentos, sugiriendo la suspensión de los plazos a que 
hace referencia el Artículo 3 S del Decreto 150/92. 

• El Informe de Objeción será la base para que DIRECCIÓN DE INAME conforme el Informe 
Final, disponiendo la suspensión de los plazos mencionados. 

• INFORME DE RECHAZO 

• Envían a DIRECCIÓN DE INAME el Informe de Rechazo, formando parte del expediente. 

• Producen un Informe de Rechazo, cuando las objeciones sean de tal naturaleza que no 
puedan ser corregidas, o cuando habiendo sido objetadas, las respuestas del solicitante 
muestran que las objeciones son Imposibles de ser salvadas. 

• En dicho Informe deberá constar, claramente detallados, los puntos evaluados motivo de 
rechazo, con sus correspondientes fundamentos, sugiriendo la denegatoria de la solicitud motivo 
del expediente. 

• El Informe de Rechazo será la base para que DIRECCIÓN DE INAME conforme el Informe 
Definitivo, disponiendo la confección de un proyecto de Disposición Denegatoria de la solicitud, 
el cual por duplicado y dentro de un sobre se agregan a las actuaciones 
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4. EVALÚAN LA NUEVA INFORMACIÓN APORTADA COMO CONSECUENCIA DE UN INFOR- 
ME DE OBJECIÓN 

• Evalúan la nueva Información aportada por el solicitante, procediendo de acuerdo al punto 
1. y siguientes. 

5. ELEVAN LOS INFORMES AGREGADOS AL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE INAME. 

• Elevan a DIRECCIÓN DE INAME los Informes de cada uno de los Departamentos que han 
intervenido, en los que deberá constar claramente detallados cada uno de los puntos evaluados, 
aceptados, objetados, y/o rechazados, debidamente fundamentados, agregados al expediente. 



Responsabilidad de 

DIRECCIÓN DEL INSTITUTO NACIONAL 

DE MEDICAMENTOS 



1. SUPERVISA LOS INFORMES PRODUCIDOS POR LOS DEPARTAMENTOS INTERVINIEN- 
TES EN LA EVALUACIÓN. 

• Supervisa los Informes de Aceptación, Objeción, o 'Rechazo de los Departamentos 
intervinientes en la evaluación. 

2. ELABORA EL INFORME FINAL 

• Elabora el INFORME FINAL donde deberá constar claramente detallados cada uno de los 
puntos evaluados, aceptados, objetados, y/o rechazados, debidamente fundamentados. 

• Avala con la Arma del DIRECTOR el INFORME FINAL, incorporándolo al expediente 

3. ELABORA EL PROYECTO DE DISPOSICIÓN DENEGATORIA 

• Elabora el proyecto de DISPOSICIÓN Denegatoria, por duplicado, visado por el Director de 
INAME y, colocado dentro de un sobre, corre agregado al expediente. 

4. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE INAME EN LOS CASOS DE INFORME 
DE OBJECIÓN. 

• Gira el expediente en caso de Informe de objeción a MESA DE ENTRADAS de INAME para 
la notificación al solicitante. 

5. ENVÍA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE INAME 

• Envía el expediente a MESA DE ENTRADAS DE INAME, para serlo posteriormente a MESA 
DE ENTRADAS DE ANMAT. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE INAME 



1. CITA AL SOLICITANTE 
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• Cita al solicitante mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, Texto 
Ordenado del Decreto 1.883/91, Anexo I, Título V, Art, 41. Inciso d)), por el que se le otorga un 
plazo no mayor de 48 hs. para concurrir a MESA DE ENTRADAS DE INAME, a los efectos de 
notificarse de los motivos de dicha citación. 

2. ESPERA EL PLAZO MÁXIMO DE 90 DÍAS HÁBILES ESTABLECIDO POR LA LEY DE 
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS. 

• Deja transcurrir un máximo de 60 (sesenta) días hábiles (Ley 19.549, Título I, Art, l 5 , inciso 
e), 9)), o hasta que el solicitante aporte la información solicitada por los DEPARTAMENTOS 
intervinientes. 

• Notifica al solicitante habiendo transcurrido 60 (sesenta) días hábiles sin que haya aportado 
la información solicitada, mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, Texto 
Ordenado del Decreto 1.883/91, Anexo I, Título V, Art. 41, Inciso d)), que transcurridos otros 30 
(treinta) días hábiles de inactividad, se declarará de oficio la caducidad de los procedimientos, 
archivándose el expediente (Ley 19.549, Título I, Art. l s , Inciso,) 9)). 

3. RECIBE LA INFORMACIÓN SOLICITADA 

• Recibe la nueva Información solicitada por los DEPARTAMENTOS intervinientes. 

4. GIRA IA INFORMACIÓN A LOS DEPARTAMENTOS CORRESPONDIENTES. 

• Gira la información recibida del solicitante a los DEPARTAMENTOS que la solicitaron. Se 
reinicía el circuito de acuerdo al punto 1. y siguientes. 

5. ENVÍA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 

• Envía el expediente a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT para la prosecución del trámite. 



Responsabilidad de 
DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN 



1. EVALÚA LA INFORMACIÓN TÉCNICA DE SU COMPETENCIA. 

• Verifica que los datos del Formulario correspondientes a los ítems 5.4. a 5.11 se 
correspondan con los que figuran en rótulos y prospectos. Emite un informe de aceptación o de 
objeción. 

• Evalúa el contenido de los proyectos de rótulos y prospectos (incisos "c" y "d" del 
Artículo 3 S del Decreto 150/92). Emite un informe de aceptación o de objeción. 

• Evalúa la condición de venta propuesta. Emite un Informe de aceptación o de objeción. 

• Evalúa los datos derivados de ensayos clínicos. La información deberá estar acompañada 
por la copia autenticada de la autorización para realizar el ensayo clínico en el país. Emite un 
Informe de aceptación, objeción o rechazo. 

2: EMITE INFORME 

• Emite un Informe de Aprobación, Objeción, o Rechazo, incluyendo el detalle de los motivos 
fundamentados de las objeciones para cada uno de los puntos evaluados, o del rechazo. 

3. ELABORA EL PROYECTO DE DISPOSICIÓN. 

• Elabora el proyecto de DISPOSICIÓN de Aceptación o de Rechazo. El mismo, por duplicado, 
visado por el Jefe de Departamento y, colocado dentro de un sobre, corre agregado al expediente. 

4. ELEVA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN con el 
Informe de Rechazo agregado al expediente acompañado del proyecto de DISPOSICIÓN Denegatoria 
por duplicado y dentro de un sobre. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN Y ADMINISTRACIÓN con el 
Informe de Aceptación agregado al expediente acompañado del proyecto de DISPOSICIÓN y del 
CERTIFICADO de inscripción al Registro, por duplicado y dentro de un sobre. 

5. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS. 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS para notificación del solicitante de las objeciones 
del DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN. 

6. EVALÚA LA NUEVA INFORMACIÓN APORTADA POR EL SOLICITANTE. 

• Evalúa la nueva Información aportada por el solicitante en MESA DE ENTRADAS. Se 
reinicia el circuito de acuerdo a lo indicado en el punto 1 y siguientes. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1 . RECIBE EL EXPEDIENTE ENVIADO POR INAME 

• Recibe el expediente para la prosecución del trámite correspondiente. 

2. ELEVA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS cuando: 

• Habiendo vencido los plazos máximos de reserva en espera de la información solicitada a 
los fines de su intervención previa al envío del expediente a Archivo. 

• Figura en el expediente un INFORME FINAL de rechazo, a los fines de su intervención previa 
a la rúbrica de la DISPOSICIÓN denegatoria. 

3. GIRA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN. 

• Gira el expediente al DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN para la Intervención de su 
competencia cuando el INFORME FINAL de INAME sea de aceptación. 



1 . CITA AL SOLICITANTE 

• Cita al solicitante mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, Texto 
Ordenado del Decreto 1.883/91, Anexo I, Título V, Art. 41. Inciso d)), por el que se le otorga un 
plazo no mayor de 48 hs. para concurrir a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT, a los efectos de 
notificarse de los motivos de dicha citación. 

2. ESPERA EL PLAZO MÁXIMO DE 90 DÍAS HÁBILES ESTABLECIDO POR LA LEY DE 
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS. 

• Deja transcurrir un máximo de 60 (sesenta) días hábiles (Ley 19.549, Título I, Art. 1 5 , inciso 
e), 9)). o hasta que el solicitante aporte la información solicitada por el DEPARTAMENTO DE 
EVALUACIÓN. 

• Notifica al solicitante habiendo transcurrido 60 (sesenta) días hábiles sin que haya aportado 
la información solicitada, mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, Texto 
Ordenado del Decreto 1.883/91, Anexo I, Título V, Art. 41, Inciso d)), que transcurridos otros 30 
(treinta) días hábiles de inactividad, se declarará de oficio la caducidad de los procedimientos, 
archivándose el expediente (Ley 19.549, Título I. Art. I 5 , inciso), 9)). 

3. ELEVA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON EL PEDIDO DE 
SER ENVIADO A ARCHIVO PERMANENTE 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS, por haber transcurrido los 
90 (noventa) días hábiles mencionados en el punto 2., para la intervención que le compete previa 
al archivo del expediente. 

4. RECIBE LA INFORMACIÓN SOLICITADA POR EL DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN. 

• Recibe la información aportada por el solicitante requerida por el DEPARTAMENTO DE 
EVALUACIÓN. Agrega la misma al expediente. 

5. GIRA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN. 

• Gira el expediente a DEPARTAMENTO DE EVALUACIÓN con la información solicitada. Se 
reinicia el circuito de acuerdo al punto 1 y siguientes. 



Responsabilidad de 

DIRECCIÓN DE COORDINACIÓN 

Y ADMINISTRACIÓN 



1. SUPERVISA LO ACTUADO 

• Supervisa lo actuado y, par a el caso de Informe de rechazo visa de conformidad el proyecto 
de DISPOSICIÓN Denegatoria correspondiente. 

• Supervisa lo actuado y, para el caso de Informe de aceptación visa de conformidad el 
proyecto de DISPOSICIÓN y el CERTIFICADO de inscripción al Registro. 

2. GIRA EL EXPEDIENTE A LA DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS. 

• Gira a DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS el expediente con el proyecto de DISPOSI- 
CIÓN y del CERTIFICADO de Inscripción al Registro, de corresponder, a los fines de su 
intervención previa a la firma. 
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Responsabilidad de 
DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS 



Responsabilidad de 
DESPACHO 



1. ESTUDIA EL ENCUADRE JURÍDICO DEL INFORME DE ACEPTACIÓN. 

• Estudia la documentación desde el punto de vista jurídico. 

• Visa el proyecto de la DISPOSICIÓN y el CERTIFICADO de inscripción al Registro, como 
constancia de su intervención. 

2. ESTUDIA EL ENCUADRE JURÍDICO DEL INFORME DE RECHAZO. 

• Estudia si los motivos técnicos del INFORME FINAL de rechazo de la solicitud son 
jurídicamente aceptables. 

• Visa el proyecto de la DISPOSICIÓN, como constancia de su intervención. 

3. ESTUDIA EL ENCUADRE JURÍDICO DEL PEDIDO DE ENVIÓ A ARCHIVO POR HABER 
TRANSCURRIDO LOS PLAZOS DE RESERVA. 

• Estudia el encuadre jurídico del pedido de MESA DE ENTRADAS de envío a archivo, por 
haber transcurrido los plazos de reserva en espera de documentación establecidos por la Ley de 
Procedimientos Administrativos. 

• Elabora y visa el proyecto de DISPOSICIÓN Denegatoria de la solicitud de inscripción al 
Registro. 

4. EMITE DICTAMEN. 

• Emite dictamen, no encontrando objeciones que formular para la firma de la correspondien- 
te DISPOSICIÓN, Autorizante o Denegatoria. 

• Emite dictamen, encontrando objeciones que formular para la firma de la correspondiente 
DISPOSICIÓN, Autorizante o Denegatoria. 

5. ELEVA EL PROYECTO DE DISPOSICIÓN 

• Eleva a DIRECCIÓN DE ANMAT el proyecto de DISPOSICIÓN visado, acompañando al 
expediente. 

6. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE ANMAT. 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT, para notificación del solicitante de 
las objeciones encontradas. 



1. PROTOCOLIZA EL ACTO DISPOSITIVO 

• Asigna el número correlativo a la DISPOSICIÓN inmediato a su rúbrica. 

• Imprime en la DISPOSICIÓN el número asignado, así como la fecha de su rúbrica. 

2. ASIGNA NUMERO DE CERTIFICADO. 

• Asigna un número correlativo al CERTIFICADO inmediato a su rúbrica, imprimiéndolo en 
su texto, con la fecha del día. 

• Imprime en el CERTIFICADO el número asignado, así como la fecha de rúbrica. 

3. INCORPORA LOS DATOS IDENTIFICATORIOS 

• Incorpora los Datos Identlficatorios del nuevo producto al REGISTRO DE MEDICAMENTOS 
AUTORIZADOS. 

• Incorpora copia de la DISPOSICIÓN al archivo del Departamento. 

• Enviar copia de la DISPOSICIÓN a las DIRECCIONES Y DEPARTAMENTOS que corresponda. 

4. GIRA EL EXPEDIENTE A MESA DE ENTRADAS DE ANMAT. 

• Gira el expediente a MESA DE ENTRADAS DE ANMAT para notificar al solicitante de la 
Decisión Definitiva. 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



Responsabilidad de 
MESA DE ENTRADAS DE ANMAT 



1. NOTIFICA AL SOLICITANTE DE LAS OBJECIONES SEÑALADAS POR DIRECCIÓN DE 
ASUNTOS JURÍDICOS. 

• Cita al interesado mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, Texto 
Ordenado del Decreto 1.883/91, Anexo I, Título V, Art. 41, Inciso d))., por el que se le otorga un 
plazo no mayor de 48 hs. para concurrir a la MESA DE ENTRADAS a los efectos de notificarse de 
las objeciones de Asuntos Jurídicos. 

2. ESPERA EL PLAZO MÁXIMO DE 90 DÍAS HÁBILES ESTABLECIDO POR LA LEY DE 
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS. 

Deja transcurrir un máximo de 60 (sesenta) días hábiles, (Ley 19.549, Título I, Art. I 9 , inciso 
e), 9}). o hasta que el solicitante aporte la información solicitada por DIRECCIÓN DE ASUNTOS 
JURÍDICOS. 

• Notifica al solicitante habiendo transcurrido 60 (sesenta) días hábiles sin que haya aportado 
la información solicitada, mediante telegrama con aviso de entrega (Decreto 1759/72, Texto 
Ordenado del decreto 1.883/91, Anexo I, Título V, Art. 41, Inciso d)), que transcurridos otros 
30 (treinta) días hábiles de inactividad, se declarará de oficio la caducidad de los procedimientos, 
archivándose el expediente (Ley 19.549, Título I, Art. I 9 , inciso). 9)). 

3. ELEVA EL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON EL PEDIDO DE 
SER ENVIADO A ARCHIVO PERMANENTE. 

• Eleva el expediente a la DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS, por haber transcurrido los 
90 (noventa) días hábiles mencionados en el punto 2., para la intervención que le compete previa 
al archivo del expediente. 

4. RECIBE LA INFORMACIÓN SOLICITADA POR DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS. 

• Recibe la información aportada por el solicitante requerida por DIRECCIÓN DE ASUNTOS 
JURÍDICOS. Agrega la misma al expediente. 

5. GIRA EL EXPEDIENTE A DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS CON IA DOCUMENTA- 
CIÓN APORTADA POR EL SOLICITANTE. 

• Gira el expediente a DIRECCIÓN DE ASUNTOS JURÍDICOS con la documentación aportada 
por el solicitante, a los efectos de su intervención, de acuerdo a lo indicado en las responsabili- 
dades de dicha DIRECCIÓN. 



1 . NOTIFICA AL SOLICITANTE 

• Notifica al solicitante de la decisión definitiva. 

2. DESGLOSA LA DOCUMENTACIÓN DEL EXPEDIENTE. 

• Desglosa del expediente copias en original de la DISPOSICIÓN y el CERTIFICADO, de 
corresponder y una de las copias de RÓTULOS Y PROSPECTOS. 

2. ENTREGA LA DOCUMENTACIÓN. 

• Entrega al solicitante la correspondiente documentación desglosada. 

• Recibe en ese acto del solicitante la debida conformidad de la recepción de la documentación 
entregada. 

3. ENVÍA EL EXPEDIENTE AL DEPARTAMENTO DE REGÍSTRO. 

• Envía el expediente al DEPARTAMENTO DE REGISTRÓ, para implementar la detoida 
inscripción. 



Responsabilidad de 
DEPARTAMENTO DE REGISTRO 



Responsabilidad de 
DIRECCIÓN NACIONAL A.N.M.A.T. 



1 . ASUME LA DECISIÓN DEFINITIVA. 



1. CONFECCIONA EL LEGAJO. 

• Desglosa la DISPOSICIÓN y el CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN AL REGISTRO, y un 
original de rótulos y prospectos, confeccionando el Legajo correspondiente. 

2. DESGLOSA Y DEJA CONSTANCIA. 

• Desglosa un original de los métodos de control, y de los rótulos y prospectos. 

• Deja constancia mediante fecha, sello y firma que la documentación desglosada es la 
autorizada por ANMAT. 

e. 17/2 N s 519 v. 17/2/95 



SUPERINTENDENCIA DE ADMINISTRADORAS 
DE FONDOS DE JUBILACIONES Y PENSIONES 

INSTRUCCIÓN N 9 146 

TRASPASO DE CUENTA DE CAPITALIZACIÓN INDIVIDUAL 

Normas transitorias 

CAPITULO I 

NORMATIVA GENERAL 

1. — Las solicitudes de traspaso suscriptas durante los meses de noviembre y diciembre de 
1994, aceptadas el 15/12/94 y 16/1/95, respectivamente, serán informadas por la nueva 
Administradora a la D.G.I. el 24/2/95 con la modalidad que establezca dicho Organismo. En 
consecuencia, las notificaciones y operaciones previstas en los puntos 23 a 61 del Capítulo II de 
la Instrucción N 9 37 podrán efectuarse durante marzo de 1995. 

2. — A todos los efectos, se entenderá que en las solicitudes de traspaso aceptadas por la 
antigua AFJP el 15/12/94y 16/1/95, el afiliado se considerará incorporado en la nueva AFJP 
a partir del segundo mes siguiente a la suscripción de la Solicitud de Traspaso, con independencia 
de la fecha de validación del traspaso por parte de la DGI. 

CAPITULO II 



• Asume la decisión definitiva acerca de la aprobación o rechazo de la solicitud de Inscripción 
al Registro. 

• Rubrica la DISPOSICIÓN y, de corresponder, el CERTIFICADO de Inscripción al 
Registro. 



VIGENCIA 

3. — La presente Instrucción entrará en vigencia a partir del 3 de febrero de 1995. 

Buenos Aires, 15 feb. 1995. — FELIPE R. MURÓLO, Superintendente de A.F.J.P. 

e. 17/2 N 9 544 v. 17/2/95 
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CONCURSOS OFICIALES 

ANTERIORES 



MINISTERIO DE ECONOMÍA Y OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS 

SECRETARIA DE ENERGÍA 

LLAMADO A CONCURSO PUBLICO INTERNACIONAL 

HIDROELÉCTRICA FUTALEUFU S. A. 

De conformidad a lo establecido en la Ley N s 24.065 de Marco Regulatorio Electroenergético, 
la Ley N 9 23.696 de Reforma del Estado, y con ajuste a las demás reglas del derecho argentino, 
el MINISTERIO DE ECONOMÍA Y OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS, por conducto de Agua y 
Energía Eléctrica Sociedad del Estado, en cumplimiento de las instrucciones del PODER 
EJECUTIVO NACIONAL, llama a Concurso Público Internacional para la venta del NOVENTA Y 
OCHO POR CIENTO (98 %) de las acciones pertenecientes a HIDROELÉCTRICA FUTALEUFU 
SOCIEDAD ANÓNIMA (HIDROELÉCTRICA FUTALEUFU S. A.), de acuerdo a lo establecido en el 
Pliego de Bases y Condiciones que se ha preparado a ese efecto. 

HIDROELÉCTRICA FUTALEUFU S. A. está constituida por el Complejo Hidroeléctrico 
Futaleufú. emplazado sobre el Río Futaleufú, en la Provincia de Chubut. 

Los interesados podrán adquirir la documentación correspondiente en la sede de Agua y 
Energía Eléctrica S. E. sita en Av. Leandro N. Alem 1 134, Piso 8 S , Capital Federal, de lunes a 
viernes de 10.00 a 16.00 horas, a un precio de QUINCE MIL PESOS ($ 15.000.-) el ejemplar. 

Las presentaciones serán recibidas en el lugar indicado en el Pliego de Bases y Condiciones 
hasta el día 21 de marzo de 1995, a las 12.00 horas, oportunidad en lá cual se procederá a la 
recepción de los sobres N 9 1 y N 9 2, y apertura de los sobres N B 1, en presencia de los interesados 
que concurran, labrándose el acta correspondiente. 

e. 8/2 N 9 462 v. 21/2/95 



Por ello, atento a lo dispuesto por los Artículos 9, 10, 23 a 26, 72, 73, 74 y 100 último párrafo 
de la ley 1 1.683 (t. o. en 1978 y sus modificaciones) y Artículo 4 9 de la Resolución General N°2210. 

EL JEFE DE LA 

DIVISIÓN REVISIÓN Y RECURSOS "D" 

RESUELVE: 

ARTICULO l 9 : Conferir vista de las actuaciones administrativas y cargos formulados a la 
responsable PETROLERA TRACOM S.A. inscripta con la C.U.I.T. Nro. 30-62943019-5, para que 
en el término de quince (15) días hábiles, conforme las liquidaciones practicadas o formule por 
escrito su descargo y ofrezca o presente las pruebas que hagan a su derecho. 

ARTICULO 2 e : Instruir sumario por las infracciones señaladas acordándole un plazo de 
quince (15) días hábiles para que alegue su defensa por escrito y prolonga o entregue las pruebas 
que hagan a su derecho. 

ARTICULO 3 9 : Dejar expresa constancia a los efectos de lo dispuesto por el Artículo 26 de la 
Ley N 9 1 1.683 (texto ordenado en 1978 y sus modificaciones) que la vista es parcial y sólo abarca 
los aspectos contemplados y en la medida que los elementos de juicio tenidos en cuenta lo 
permiten. Si las liquidaciones por las que se le confiere vista, merecieran su conformidad, surtirá 
los efectos de una declaración jurada para la responsable y de una determinación de oficio parcial 
para el Fisco, limitada a los aspectos fiscalizados. 

ARTICULO 4 S : Disponer que la contestación a la vista deberá ser entregada únicamente en 
Dependencia de esta Dirección General, sita en Carlos Pellegrini 685, 5 9 piso, Capital Federal en 
forma personal procediéndose de igual modo a todas las presentaciones que se efectúen 
vinculadas al proceso iniciado, dentro del horario de 12.30 a 19,30 horas. 

ARflCULO 5 9 : La personería invocada deberá ser acreditada en las presentes actuaciones y 
comunicar en esta sede cualquier constitución de domicilio. Se emplaza a la contribuyente o 
responsable a comparecer y denunciar su domicilio real o legal dentro del término de diez ( 1) días 
hábiles bajo apercibimiento de que las demás resoluciones que se dicten en el curso del 
procedimiento quedarán notificadas automáticamente en Carlos Pellegrini Nro. 685, piso 5to., 
Capital Federal, de 12.30 a 19,30 horas. 

ARTICULO 6 5 : Notifiquese por edictos durante cinco (5) días hábiles en el Boletín Oficial y 
resérvese. — Abogado EDUARDO ÁNGEL RUSSO, a cargo Jefatura División Revisión y Recur- 
sos "D". 

e. 13/2 N 9 482 v. 17/2/95 

MINISTERIO DE TRABAJO Y SEGURIDAD SOCIAL 
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MINISTERIO DE ECONOMÍA Y OBRAS Y SERVICIOS PÚBLICOS 



SECRETARIA DE INGRESOS PÚBLICOS 

DIRECCIÓN GENERAL IMPOSITIVA 

DIVISIÓN REVISIÓN Y RECURSOS "D" — C.U.I.T.: N s 30-64298018-8 

Bs. As., 3/2/95 

VISTO las presentes actuaciones originadas en la fiscalización practicada a la contribuyente 
PETROLERA TRACOM S.A. con domicilio fiscal declarado en CALLAO 717, PISO 6 9 , CAPITAL 
FEDERAL e inscripta ante esta Dirección General bajo la C.U.I.T. N 9 30-64298018-8, en el 
Impuesto al Valor Agregado. 

CONSIDERANDO: 

Que con motivo de haber compulsado la inspección actuante la siguiente documentación: 
Escritura de compras de inmuebles y boleto de compra venta de un rodado a nombre de 
PEÍROLERA TRACOM S.A. que fueron relevados en el expediente obrante en la Secretaría de 
Energía, Registro de Agentes Distribuidores de combustibles N s 1027. factura de venta emitida 
por la firma VANTEN S.A- con su correspondiente recibo por la venta efectuada a PETROLERA 
TRACOM S.A. de una torre de destilación, información obtenida por la inspección actuante en 
VANTEN S.A. 

Que con el objetivo final de gravar aquellos bienes enunciados, han sido considerados 
incrementos patrimoniales no justificados con más un 10 % en concepto de renta consumida, 
considerándoselos ingresos gravados en el Impuesto al Valor Agregado en los meses de 
incorporación al patrimonio de PETROLERA TRACOM S.A. 

Por lo expuesto, se procedió a practicar las respectivas liquidaciones del Impuesto al Valor 
Agregado de los período 06 al 08/91 de PETROLERA TRACOM S.A., en virtud de lo expuesto en 
los Artículos 23, 24, 25 (1ro. y 2do. párrafos inc. e) y 26 de la Ley 11.683 (t.o. en 1978 y sus 
modificaciones) y la Ley 23.349 del Impuesto al Valor Agregado y sus modificaciones, resultando 
un impuesto total a favor de esta Dirección General de $ 38.848, con más la actualización e 
intereses resarcitorios que pudieran corresponder según surge de los siguientes formularios UN 
(1) Form. 8322/B, UN (1) Form. 8322/B Cont., CINCO (5) Forms. 2520, TRES (3) Forms. 10 los 
que obran agregados a las actuaciones administrativas y se ponen a vuestra disposición. 

Que conforme lo dispuesto en el artículo 24 de la ley 11.683 (t. o. en 1978 y sus 
modificaciones), corresponde otorgar la vista de las actuaciones administrativas y liquidaciones 
del IMPUESTO AL VALOR AGREGADO practicada por los períodos fiscales 06/91 al 08/91 a la 
responsable PETROLERA TRACOM S.A., a fin de que formule por escrito su descargo y ofrezca 
o presente las pruebas que hagan a su derecho, en relación a los cargos formulados en la presente 
resolución. 

Que asimismo, resultan "prima facie" las siguientes infracciones haber declarado montos 
imponibles inexactos por lo que ha dejado de ingresar el impuesto en su justa medida y en 
consecuencia, de conformidad con lo dispuesto por los Artículos 72 y 73 de la Ley Procesal 
corresponde instruir sumario por la infracción señalada. 

Que dado que el domicilio fiscal constituido por la contribuyente resulta a la fecha una obra 
en construcción, no habitada (Articulo 7 9 de la Resolución General N Q 22 10 obliga a esta Dirección 
General a practicar una notificación mediante edictos durante cinco (5) días en el Boletín Oficial 
(Artículo 4 9 Resolución General N 9 2210). 



ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE LA SEGURIDAD SOCIAL 
GERENCIA DE ACCIDENTES DEL TRABAJO 

Bs. As., 9/2/95 

Gerencia de Accidentes del Trabajo cita por el término de diez (10) días a las personas que 
tengan derecho a percibir las indemnizaciones emergentes de la Ley 24.028 de acuerdo a la 
nómina que se detallan a concurrir a Hipólito Yrigoyen 1447. 4? piso. Capital Federal. 

BARRETO CRISTIAN ANSELMO 
BETRIZANO ROBERTO COSME 
CAPPONI EDUARDO LUIS 
GALESIO LILIANA NANCY 
IBAÑEZ CLEMENTE 
LOVAIZA JOSÉ LUIS 
MACHUCA PELOSO RAFAEL 
R1VOLTA JORGE ALBERTO 

LUCINDA A. R. DE PERALTA, Jefe Depto. Gestión y Verificación de Pagos. 

e. 15/2 N» 512 v. 28/2/95 



DERECHOS HUMANOS 

Legislación vigente en esta materia 



SEPARATA N 5 249 
$15,50 




MINISTERIO DE JUSTICIA 

DIRECCIÓN NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL 
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SEPARATAS 



EDITADAS POR LA DIRECCIÓN NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL 
DEL MINISTERIO DE JUSTICIA 

Suipacha 767, de 9.30 a 12.30 hs. y de 14.00.a 15.30 hs. y Avda. Pte. Roque Sáenz Peña 1172, de 8.30 a 14.30 hs. 



• N a 159- Ley N 9 21.541 

TRASPLANTES DE ÓRGANOS Y MATERIALES 
ANATÓMICOS 

• N 9 167 - Decreto N s 2750/77 

BUCEO DEPORTIVO 

Se reglamentan sus actividades 



• N* 196 - Ley N 9 22.251 - Decreto N 9 1347/80 

ADSCRIPCIONES DE PERSONAL 
Nuevas normas y facultad de los Poderes Ejecu- 
tivo, Legislativo y Judicial para dictar regímenes 
que regulen las adscripciones de personal 



• N 9 212 - Ley N 9 22.450 y Decreto N 9 42/81 

LEY DE MINISTERIOS 

Ley de competencia de los ministerios nacionales y 
derogación de la Ley N 9 20.524. Creación y asigna- 
ción de funciones de las Subsecretarías de las 
distintas áreas ministeriales 



• N 9 217 - Ley N 9 22.428 y Decreto N 9 681/81 

CONSERVACIÓN DE LOS SUELOS 
Régimen legal para el fomento de la acción privada 
y pública tendiente a la conservación y recu- 
peración de la capacidad productiva de los suelos 



• N e 220 - Decreto N 9 1 833/81 

UNIVERSIDAD DE BUENOS AIRES 
Estatuto 



• N 9 232 - Ley N 9 23.071 

ASOCIACIONES PROFESIONALES DE 
TRABAJADORES 



• N 9 237 - Decreto N 9 333/85 

ADMINISTRACIÓN PUBLICA NACIONAL 
Normas para la elaboración, redacción y diligen- 
ciamiento de los proyectos de actos y documenta- 
ción administrativos 



• N 9 238 

ÍNDICE CRONOLÓGICO - NUMÉRICO DE 
DECRETOS DEL PODER EJECUTIVO 
NACIONAL 
Año 1983 



$ 2,90 



$ 2,90 



$ 2,90 



$ 8,90 



$ 3,50 



$ 3,50 



$ 2,90 



$5,- 



$5,90 



• N 9 239 



ÍNDICE CRONOLÓGICO - NUMÉRICO DE 

DECRETOS DEL PODER EJECUTIVO 

NACIONAL 

Año 1984 - 1 er Semestre 



$ 15,80 



N 9 240 



ÍNDICE CRONOLÓGICO - NUMÉRICO DE 

DECRETOS DEL PODER EJECUTIVO 

NACIONAL 

Año 1984-2 9 Semestre 



$ 18,20 



N s 242 



ÍNDICE CRONOLÓGICO - NUMÉRICO DE 

DECRETOS DEL PODER EJECUTIVO 

NACIONAL 

Año 1985 - 1 er Semestre 



$ 1 1 ,60 



N 9 243 



IMPUESTO AL VALOR AGREGADO 
Ley N fi 23.349 



$ 6,80 



• N 9 244 



ÍNDICE CRONOLÓGICO - NUMÉRICO DE 

DECRETOS DEL PODER EJECUTIVO 

NACIONAL 

Año 1985 - 2 9 Semestre 



$ 19,85 



• N 9 246 



LEY DE ASOCIACIONES SINDICALES Y SU 

REGLAMENTACIÓN 

Ley N e 23.551 - Decreto N s 467/88 



$ 3,80 



• N 9 247 



CÓDIGO PROCESAL PENAL - Segunda Edición 
Ley N 9 23.984 



$ 16,25 



N 9 249 



DERECHOS HUMANOS 
Legislación Vigente 



$15,50 



N 9 250 



CONSTITUCIÓN DE LA NACIÓN ARGENTINA $ 3,80 
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